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Drucksache IV/175 


Bundesrepublik Deutschland 

Der Bundeskanzler Bonn, den 6. Februar 1962 

AB — 31109 — 6561/61 IV 


An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 


Hiermit übersende ich den von der Bundesregierung be- 
schlossenen 


Entwurf eines Gesetzes zu dem Europäischen 
Übereinkommen vom 15. Dezember 1958 über 
den Austausch therapeutischer Substanzen 
menschlichen Ursprungs 


nebst Begründung mit der Bitte, die Beschlußfassung des Deut- 
schen Bundestages herbeizuführen. 

Der englische und französische Wortlaut des Übereinkommens 
nebst einer deutschen Übersetzung sowie einer Denkschrift 
sind beigefügt. 

Federführend ist der Bundesminister des Auswärtigen. 

Der Bundesrat hat in seiner 240. Sitzung am 2. Februar 1962 
gemäß Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, gegen 
den Gesetzentwurf keine Einwendungen zu erheben. 

Der Stellvertreter des Bundeskanzlers 
Ludwig Erhard 


Drude: Bundesdrudeerei Bonn 
Alleinvertrieb: Dr. Hans Heger, 

Bad Godesberg, Goethestr. 54, Postfach 821 
Telefon 6 35 51 
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Entwurf eines Gesetzes 

zu dem Europäischen Übereinkommen vom 15. Dezember 1958 
über den Austausch therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 


Der Bundestag hat das folgende Gesetz be- 
schlossen: 

Artikel 1 

Dem in Paris am 15. Dezember 1958 von der Bun- 
desrepublik Deutschland Unterzeichneten Europä- 
ischen Übereinkommen über den Austausch thera- 
peutischer Substanzen menschlichen Ursprungs wird 
zugestimmt. Das Übereinkommen wird nachstehend 
veröffentlicht. 

Artikel 2 

Therapeutische Substanzen menschlichen Ur- 
sprungs in Sendungen, die unter die Bestimmungen 
des Übereinkommens fallen, sind frei von Eingangs- 
abgaben. Die Bundesminister für Gesundheitswesen 
und der Finanzen werden ermächtigt, im Wege der 
Rechts Verordnung auch theapeutische Substanzen 
menschlichen Ursprungs, die nicht unter Artikel 1 


Abs. 1 des Übereinkommens fallen, nach Maßgabe 
von Briefwechseln im Sinne von Artikel 1 Abs. 2 des 
Übereinkommens, an denen die Bundesrepublik be- 
teiligt ist, den Bestimmungen des Übereinkommens 
zu unterwerfen und von Eingangsabgaben freizu- 
stellen. Die Rechtsverordnungen bedürfen nicht der 
Zustimmung des Bundesrates. 

Artikel 3 

Dieses Gesetz gilt auch im Land Berlin, sofern das 
Land Berlin die Anwendung dieses Gesetzes fest- 
stellt. 

Artikel 4 

(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Ver- 
kündung in Kraft. 

(2) Der Tag, an dem das Übereinkommen nach 
seinem Artikel 8 Abs. 2 für die Bundesrepublik 
Deutschland in Kraft tritt, ist im Bundesgesetzblatt 
bekanntzugeben. 


Begründung 


Zu Artikel 1 

Das Übereinkommen bedarf nach Artikel 59 Abs. 2 
Satz 1 des Grundgesetzes der Zustimmung der für 
die Bundesgesetzgebung zuständigen Körperschaf- 
ten in der Form eines Bundesgesetzes, da es sich 
auf Gegenstände der Bundesgesetzgebung bezieht. 

Zu Artikel 2 

Therapeutische Substanzen menschlichen Ursprungs 
unterliegen in der Bundesrepublik Deutschland 
einem Einfuhrzoll. Außerdem wird für sie die Um- 
satzausgleichsteuer erhoben. Für ihre abgabenfreie 
Einfuhr im Sinne des Übereinkommens ist deshalb 
eine Rechtsgrundlage erforderlich. 

Gegen die abgabenfreie Einfuhr bestehen mit Rück- 
sicht auf den humanitären Zweck des Austausches 
keine Bedenken. Wirtschaftliche Interessen werden 
dadurch nicht berührt. Auch ist ein nennenswerter 
Einnahmeausfall nicht zu erwarten. Die zu begünsti- 
genden Einfuhren können ohne Schwierigkeiten bei 
der Zollabfertigung festgestellt werden. 

Das Übereinkommen bezieht sich nach seinem Ar- 
tikel 1 Abs. 1 zunächst nur auf das menschliche Blut 
und seine Derivate. In Artikel 1 Abs. 2 des Über- 
einkommens ist jedoch vorgesehen, daß die Be- 
stimmungen des Übereinkommens auf Grund von 
Briefwechseln zwischen zwei oder mehreren Mit- 


gliedstaaten auf andere therapeutische Substanzen 
menschlichen Ursprungs ausgedehnt werden können. 
Artikel 2 Abs. 2 dieses Gesetzes ermächtigt die Bun- 
desminister für Gesundheitswesen und der Finan- 
zen, einer solchen Ausdehnung des Übereinkom- 
mens auf Grund von Briefwechseln, an denen die 
Bundesrepublik Deutschland beteiligt ist, inner- 
staatlich im Wege der Rechtsverordnung Wirksam- 
keit zu verleihen und auch insoweit eine Befreiung 
von Eingangsabgaben zu bestimmen. 

Zu Artikel 3 

Das Übereinkommen soll auch auf das Land Berlin 
Anwendung finden? das Gesetz enthält daher die 
übliche Berlin-Klausel. 

Zu Artikel 4 

Die Bestimmung des Absatz 1 entspricht den Er- 
fordernissen des Artikels 82 Abs. 2 des Grund- 
gesetzes. 

Nach Absatz 2 ist der Zeitpunkt, in dem das Über- 
einkommen nach seinem Artikel 8 Abs. 2 für die 
Bundesrepublik Deutschland in Kraft tritt, im Bun- 
desgesetzblatt bekanntzugeben. 

Schlußbemerkung 

Bund, Länder oder Gemeinden werden durch die 
Ausführung des Gesetzes nicht mit Kosten belastet. 
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Europäisches Übereinkommen 

über den Austausch therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

European Agreement 

on the Exchange of Therapeutic Substances of Human Origin 

Accord europeen 

relatif ä l'echange de substances therapeutiques d'origine humaine 


THE GOVERNMENTS SIGNATORY 
HERETO, being Members of the 
Council of Europe, 

CONSIDERING that therapeutic 
substances of human origin are by 
their very nature the result of an act 
of the human donor and therefore not 
available in unlimited quantities; 

CONSIDERING that it is most de- 
sirable that member countries, in a 
spirit of European solidarity, should 
assist one another in the supply of 
these therapeutic substances, should 
the need arise; 

CONSIDERING that such mutual 
assistance is only possible if the 
character and use of such therapeutic 
substances are subject to rules laid 
down jointly by the member countries 
and if the necessary import facilities 
and exemptions are granted, 


HAVE AGREED AS FOLLOWS: 


Article 1 

For the purposes of this Agree- 
ment, the expression "therapeutic sub- 
stances of human origin' 1 refers to 
human blood and its derivatives. 

The provisions of this Agreement 
may be extended to cover other 
therapeutic ' substances of human 
origin by exdiange of letters between 
two or more of the Contracting 
Parties. 

Article 2 

The Contracting Parties undertake, 
provided that they have sufficient 
Stocks for their own needs, to make 


LES GOUVERNEMENTS SIGNA- 
TAIRES, Membres du Conseil de 
l'Europe, 

CONSID£RANT que les substances 
therapeutiques d'origine humaine, de 
par leur nature meme, proviennent 
d'un acte du donateur humain et ne 
sont donc disponibles qu’en quantite 
limitee; 

ESTIMANT qu’il est hautement sou- 
haitable que, dans un esprit de soli- 
darite europeenne, les pays membres 
se pretent une assistance mutuelle en 
vue de la fourniture de ces substan- 
ces therapeutiques, si la necessite s’en 
fait sentir; 

CONSIDÜiRANT que cette assistan- 
ce mutuelle n'est possible que si les 
proprietes et l'emploi de ces substan- 
ces therapeutiques sont soumis ä des 
regles etablies en commun par les 
pays membres et si l'importation de 
ces substances therapeutiques bene- 
ficie des facilites et exemptions ne- 
cessaires, 

SONT CONVENUS DE CE QUI 
SUIT: 


Article 1 er 

Aux fins d’application du present 
Accord, les termes «substances thera- 
peuliques d'origine humaine » desi- 
gnent le sang humain et ses derives. 

Les dispositions du present Accord 
peuvent etre etendues ä d'autres sub- 
stances therapeutiques d'origine hu- 
maine par echange de lettres^ entre 
deux ou plusieurs des Parties Con- 
tractantes. 

Article 2 

Les Parties Contractantes s'enga- 
gent, pour autant qu'elles disposent 
de reserves süffisantes pour leurs 


(Übersetzung) 

DIE UNTERZEICHNERREGIERUN- 
GEN, Mitglieder des Europarats — 

IN DER ERWÄGUNG, daß die 
therapeutischen Substanzen mensch- 
lichen Ursprungs ihrer Natur nach aus 
menschlichen Spenden herrühren und 
somit nur in beschränkten Mengen 
verfügbar sind, 

IN DER ERWÄGUNG, daß es höchst 
erwünscht ist, wenn sich die Mitglied- 
staaten im Bedarfsfall im Geist europä- 
ischer Solidarität bei der Beschaffung 
dieser therapeutischen Substanzen ge- 
genseitig unterstützen, 

IN DER ERWÄGUNG, daß diese 
gegenseitige Unterstützung nur dann 
möglich ist, wenn Beschaffenheit und 
Verwendung dieser therapeutischen 
Substanzen gemeinsam von den Mit- 
gliedstaaten aufgestellten Vorschriften 
unterworfen sind und die notwendi- 
gen Erleichterungen und Ausnahmen 
für ihre Einfuhr gewährt werden — 

SIND WIE FOLGT ÜBEREIN- 
GEKOMMEN: 


Artikel 1 

Im Sinne dieses Übereinkommens 
bedeutet der Ausdruck „therapeutische 
Substanzen menschlichen Ursprungs" 
das menschliche Blut und seine Deri- 
vate. 

Dieses Übereinkommen kann durch 
Briefwechsel zwischen zwei oder mehr 
Vertragsparteien auf andere ' thera- 
peutische Substanzen menschlichen Ur- 
sprungs ausgedehnt werden. 


Artikel 2 

Die Vertragsparteien verpflichten 
sich, therapeutische Substanzen mensch- 
lichen Ursprungs gegen Erstattung der 
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therapeutic substances of human ori- 
gin available to other Parties who 
are in urgent need of them and to 
Charge only those costs involved in 
the collection, processing and carriage 
of such substances. 


Article 3 

Therapeutic substances of human 
origin shall be made available to the 
other Contracting Parties subject to 
the express condition that no profit 
is made on them, that they shall be 
used solely for medical purposes and 
shall be delivered only to bodies 
designated by the Governments con- 
cerned. 

Article 4 

The Contracting Parties shall certify 
that the minimum requirements with 
regard to the properties of the thera- 
peutic substances, and the regulations 
on labelling, packing and dispatch, as 
laid down in the Protocol to this 
Agreement, have been observed. 

They shall also comp ly with any 
rules to which they have subscribed 
with regard to international Standard- 
isation in this field. 

All consignments of therapeutic 
substances of human origin shall be 
accompanied by a certificate to the 
effect that they were prepared in 
accordance with the specifications in 
the Protocol. This certificate shall be 
based on the model to be found in 
Annex I to the Protocol. 

The Protocol and its Annexes may 
be amended or supplemented by the 
Governments of the Parties to this 
Agreement. 

Article 5 

The Contracting Parties shall take 
all necessary measures to exempt 
from all import duties the therapeutic 
substances of human origin placed at 
their disposal by the other Parties. 


They shall also take all necessary 
measures to provide for the speedy 
delivery of these substances, by the 
most direct route, to the consignees 
referred to in Article 3 of this Agree- 
ment. 

Ar ti cl e 6 

The Contracting Parties shall for- 
ward to one another, through the 
$ecretary-General of the Council of 
Europe, a list of the bodies empow- 
ered to issue ce'rtificates as provided 
in Article 4 of this Agreement. 

They shall also forward a list of 
bodies empowered to distribute im- 
ported therapeutic substances of hu- 
man origin. 


propres besoins, ä mettre les substan- 
ces therapeutiques d'origine humaine 
ä la disposition des autres Parties qui 
en ont un besoin urgent, sans autre 
remuneration que celle necessaire au 
remboursement des frais de collecte, 
de preparation et de transport de ces 
substances. 

Article 3 

Les substances therapeutiques d'ori- 
gine- humaine sont mises a la disposi- 
tion des autres Parties Contractantes 
sous les conditions expresses qu’elles 
ne donneront lieu a aucun benefice, 
qu'elles seront utilisees uniquement ä 
des fins medicales et qu'elles ne se- 
ront remises qu'ä des organismes de- 
signes par les gouvernements interes- 
ses. 

Article 4 

Les Parties Contractantes garantis- 
sent le respect des specifications 
minimum relatives aux proprietes des 
substances therapeutiques, ainsi que 
des regles concernant leur etiquetage, 
emballage et expedition, telles qu’el- 
les sont definies dans le Protocole au 
present Accord. 

Elles se conformeront en outre aux 
regles -auxquelles eiles ont adhere en 
matiere de Standardisation internatio- 
nale dans ce domaine. 

Tout envoi de substances therapeu- 
tiques sera accompagne d'un certifi- 
cat attestant qu’il a ete prepare en. 
conformite avec les specifications du 
Protocole. Ce certificat sera etabli se- 
lon le modele figurant ä l’annexe I au 
Protocole. 

Le Protocole et ses annexes pour- 
ront etre modifies ou completes par 
les Gouvernements des Parties au 
present Accord. 

Article 5 

Les Parties Contractantes prendront 
toutes mesures necessaires en vue 
d r exempter de tous droits d'importa- 
tion les substances therapeutiques 
mises ä leur disposition par les autres 
Parties. 

Elles prendront egalement toutes 
mesures necessaires pour assurer, par 
la voie la plus directe, la livraison 
rapide de ces substances aux destina- 
taires vises ä l’article 3 du present 
Accord. 

Article 6 

Les Parties Contractantes se com- 
muniqueront, par l'entremise dii Se- 
cretaire General du Conseil de l’Eu- 
rope, une liste des organismes habili- 
tes a etablir le certificat prevu ä l’ar- 
ticle 4 du present Accord. 

Elles communiqueront egalement 
une liste des organismes habilites 
pour la distribution des substances 
therapeutiques d'origine humaine im- 
portees. 


Kosten ihrer Gewinnung, Zubereitung 
und Beförderung anderen Parteien zu 
überlassen, die ihrer dringend bedür- 
fen, sofern sie selbst über aus- 
reichende Vorräte für ihren eigenen 
Bedarf verfügen. 


Artikel 3 

Therapeutische Substanzen mensch- 
lichen Ursprungs werden anderen Ver- 
tragsparteien unter der ausdrücklichen 
Bedingung zur Verfügung gestellt, 
daß damit keinerlei Gewinn verbun- 
den ist, daß sie nur für medizinische 
Zwecke verwendet und nur an von 
den beteiligten Regierungen bezeich- 
nete Stellen geliefert werden dürfen. 

Artikel 4 

Die Vertragsparteien bescheinigen, 
daß die in dem Protokoll zu diesem 
Übereinkommen bezeichneten Mindest- 
erfordernisse betreffend die Beschaf- 
fenheit der therapeutischen Substanzen 
und Vorschriften betreffend ihre Be- 
zeichnung, ihre Verpackung und ihren 
Versand beachtet worden sind. 

Sie beachten ferner die von ihnen 
angenommenen einschlägigen inter- 
nationalen Standardbestimmungen. 

Jeder Sendung therapeutischer Sub- 
stanzen ist eine Bescheinigung dar- 
über beizufügen, daß sie gemäß den 
Vorschriften des Protokolls hergestellt 
wurden. Diese Bescheinigung ent- 
spricht dem in Anlage I zu dem Pro- 
tokoll wiedergegebenen Muster. 

Das Protokoll und seine Anlagen 
können von den Regierungen der Ver- 
tragsparteien geändert oder ergänzt 
werden. 

Artikel 5 

Die Vertragsparteien treffen alle 
notwendigen Maßnahmen, um die 
ihnen von den anderen Parteien zur 
Verfügung gestellten therapeutischen 
Substanzen menschlichen Ursprungs 
von allen Eingangsabgaben zu be- 
freien. 

Sie treffen ferner alle notwendigen 
Maßnahmen, um sicherzustellen, daß 
diese Substanzen den in Artikel 3 be- 
zeichneten Empfängern schnell und 
auf dem kürzesten Wege zugehen. 

Artikel 6 • 

Die Vertragsparteien übermitteln 
sich gegenseitig über den General- 
sekretär des Europarats eine Liste der 
Stellen, die zur Ausstellung der in 
Artikel 4 vorgesehenen Bescheinigun- 
gen befugt sind. 

Sie übermitteln ferner eine Liste der 
Stellen, die zur Verteilung der ein- 
geführten therapeutischen Substanzen 
menschlichen Ursprungs befugt sind. 
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Article 7 

The present Agreement shall be 
open to the signature of Members of 
the Council of Europe, who may 
become Parties to it either by: 

(a) signature without reservation in 
respect of ratification, or 

(b) signature with reservation in 
respect of ratification followed 
by ratification. 

Instruments of ratification shall be 
deposited with the Secretary-General 
of the Council of Europe. 

Article 8 

The present Agreement shall enter 
into force on the first day of the 
month following the date on whidi 
three Members of the Council shall, 
in accordance with Article 7, have 
signed the Agreement without reser- 
vation in respect of ratification or 
shall have ratified it. 

In the case of any Member of the 
Council who shall subsequently sign 
the Agreement without reservation 
in respect of ratification or who shall 
ratify it, the Agreement shall enter 
into force on the first day of the 
month following such signature or 
deposit of the instrument of ratific- 
ation. 

Article 9 

The Committee of Ministers of the 
Council of Europe may invite any 
non-Member State to accede to the 
present Agreement. Such accession 
shall take effect on the first day of 
the month following the deposit of 
the instrument of accession with the 
Secretary-General of the Council of 
Europe. 

Article 10 

The Secretary-General of the Coun- 
cil of Europe shall notify Members 
of the Council and acceding States: 

(a) of the date of entry into force 
of this Agreement and of the 
names of any Members who 
have signed without reservation 
in respect of ratification or who 
have ratified it; 

(b^ of the deposit of any instrument 
of accession in accordance with 
Article 9; 

(c) of any notification received in 
accordance with Article 11 and 
its effective date; 

(d) of any amendment to the Pro- 
tocol or its Annexes under 
Article 4, paragraph 4. 

Article 11 

The present Agreement shall remain 
in force indefinitely. 

Any Contracting Party may termi- 
nate its own application oftheAgree- 


Article 7 

Le present Accord est ouvert ä la 
signature des Membres du Conseil de 
l'Europe qui peuvent y devenir Par- 
ties par: 

(a) la signature sans reserve de ra- 
tification, ou 

(b) la signature sous reserve de ra- 
tification suivie de ratification. 

Les instruments de ratification se- 
ront deposes pres le Secretaire Gene- 
ral du Conseil de l'Europe, 

Article 8 

Le present Accord entrera en vi- 
gueur le premier jour du mois sui- 
vant la date ä laquelle trois Membres 
du Conseil, conformement aux dispo- 
sitions de l’article 7, auront signe 
l'Accord sans reserve de ratification 
ou l’auront ratifie. 

Pour tout Membre qui le signera 
ulterieurement sans reserve de ratifi- 
cation ou le ratifiera, l'Accord entrera 
en vigueur le premier jour du mois 
suivant la signature ou le depöt de 
l'instrument de ratification. 


Article 9 

Le Comite des Ministres du Conseil 
de l'Europe peut inviter tout Etat non 
membre du Conseil ä adherer au pre- 
sent Accord. L’adhesion prendra effet 
le premier jour du mois suivant le 
depöt de l’instrument d’adhesion au- 
pres du Secretaire General du Conseil 
de l'Europe. 


Article 10 

Le Secretaire General du Conseil 
de l'Europe notifiera aux Membres du 
Conseil et aux Etats adherents: 

(a) la date de l'entree en vigueur 
du present Accord et les noms 
des Membres l’ayant signe sans 
reserve de ratification ou l'ayant 
ratifie; 

(b) le depöt de tout instrument 
d’adhesion effectue en applica- 
tion des dispositions de l'ar- 
ticle 9; 

(c) toute notification regue en ap- 
plication des dispositions de 
l'article 11 et la date ä laquelle 
celle-ci prendra effet; 

(d) tout amendement apporte au 
Protocole et a ses annexes aux 
termes du quatrieme alinea de 
l'article 4. 

Article 11 

Le present Accord demeurera en 
vigueur sans limitation de duree. 

Toute Partie Contractante pourra 
mettre fin, en ce qui la concerne, ä 


Artikel 7 

Dieses Übereinkommen wird zur 
Unterzeichnung durch die Mitglieder 
des Europarats aufgelegt; diese wer- 
den Vertragsparteien, indem sie es 

(a) ohne Vorbehalt der Ratifizierung 
unterzeichnen oder 

(b) unter Vorbehalt der Ratifizierung 
unterzeichnen und später ratifi- 
zieren. 

Die Ratifikationsurkunde!! werden 
beim Generalsekretär des Europarats 
hinterlegt. 

Artikel 8 

Dieses Übereinkommen tritt mit dem 
ersten Tag des Monats in Kraft, der 
auf den Tag folgt, an dem drei Mit- 
glieder des Europarats das Überein- 
kommen gemäß Artikel 7 ohne Vor- 
behalt der Ratifizierung unterzeichnet 
oder es ratifiziert haben. 

Für jedes Mitglied, das dieses Über- 
einkommen in der Folge ohne Vor- 
behalt der Ratifizierung unterzeichnet 
oder es ratifiziert, tritt es mit dem 
ersten Tag des Monats in Kraft, der 
auf die Unterzeichnung oder die Hin- 
terlegung der Ratifikationsurkunde 
folgt. 

Artikel 9 

Das Ministerkomitee des Europarats 
kann jeden Nichtmitgliedstaat des 
Rates einladen, diesem Übereinkom- 
men beizutreten. Der Beitritt wird mit 
dem ersten Tag des Monats wirksam, 
der auf die Hinterlegung der Beitritts- 
erklärung beim Generalsekretär des 
Europarats folgt. 

Artikel 10 

Der Generalsekretär des Europarats 
notifiziert den Mitgliedern des Rates 
und den beitretenden Staaten 

(a) den Zeitpunkt des Inkrafttretens 
dieses Übereinkommens und die 
Namen der Mitglieder, die es 
ohne Vorbehalt der Ratifizierung 
unterzeichnet oder es ratifiziert 
haben; 

(b) die Hinterlegung jeder Beitritts- 
urkunde nach Artikel 9; 


(c) jede nach Artikel 11 eingegan- 
gene Notifizierung und den Zeit- 
punkt, zu dem sie wirksam wird; 

(d) jede nach Artikel 4 Absatz 4 an 
dem Protokoll und seinen An- 
lagen vorgenommene Änderung. 

Artikel 11 

Dieses Übereinkommen gilt auf un- 
begrenzte Zeit. 

Jede Vertragspartei kann die An- 
wendung dieses Übereinkommens für 
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ment by giving one year’s notice to 
that effect to the Secretary-General 
of the Council of Europe. 


IN WITNESS WHEREOF the under- 
signed, duly authorised thereto by 
their respective Governments, have 
signed the present Agreement. 

DONE at Paris, this 15th day of 
December 1958, in the English and 
French languages, both texts being 
equally authoritative, in a single 
copy which shall remain deposited in 
the archives of the Council of 
Europe. The Secretary-General shall 
transmit certified copies to eadi of 
the signatory and acceding Govern- 
ments. 

For the GOVERNMENT 
OF THE REPUBLIC OF AUSTRIA: 


For the GOVERNMENT 
OF THE KINGDOM OF BELGIUM: 


For the GOVERNMENT 
OF THE KINGDOM OF. DENMARK: 


For the GOVERNMENT 
OF THE FRENCH REPUBLIC: 
with reservation in respecl 
of ratification 


For the GOVERNMENT OF THE 
FEDERAL REPUBLIC OF GERMANY: 

with reservation in respect 
of ratification 


For the GOVERNMENT 
OF THE KINGDOM OF GREECE: 
with reservation in respect 
of ratification 


For the GOVERNMENT 
OF THE ICELANDIC REPUBLIC: 

For the GOVERNMENT 
OF IRELAND: 


For the GOVERNMENT 
OF THE IT ALI AN REPUBLIC: 
with reservation in respecl 
of ratification 


For the GOVERNMENT OF THE 
GRAND DUCHY OF LUXEMBOURG: 

with reservation in respect 
of ratification 
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l'application du present Accord en 
donnant un preavis d'un an ä cet effet 
au Secretaire General du Conseil de 
l'Europe. 

EN FOI DE QUOI, les soussignes 
düment autorises ä cet effet par leurs 
Gouvernements respectifs, ont signe 
le present Accord. 

FAIT ä Paris, le 15 decembre 1958, 
en francais et en anglais, les deux 
textes faisant egalement foi, en un 
seul exemplaire qui sera depose dans 
les archives du Conseil de l'Europe. 
Le Secretaire General en communi* 
quera copie certifiee conforme ä dia- 
cun des Gouvernements signataires 
et adherents. 

Pour le GOUVERNEMENT 
DE LA RBPUBLIQUE D'AUTRICHE: 

sous reserve de ratification 
Leopold Figl 

Pour le GOUVERNEMENT 
DU ROYAUME DE BELGIQUE: 

P. Wigny 

Pour le GOUVERNEMENT 

DU ROYAUME DE DÄNEMARK: 


Pour le GOUVERNEMENT 
DE LA RBPUBLIQUE FRANCHISE: 
sous reserve de ratification 

M. Couve de Murville 

Pour le GOUVERNEMENT DE LA 
RBPUBLIQUE FBDERALE 
D'ALLEMAGNE: 
sous reserve de ratification 

von Brentano 

Pour le GOUVERNEMENT 
DU ROYAUME DE GRBCE: 
sous reserve de ratification 

Cambalouri s 

Pour le GOUVERNEMENT 
DE LA RBPUBLIQUE ISLANDAISE: 

Pour le GOUVERNEMENT 
D 'IRL AN DE: 

Pröinsias MacAogain 

Pour le GOUVERNEMENT 
DE LA RBPUBLIQUE ITALIENNE 
sous reserve de ratification 

C. A. Straneo 

Pour le GOUVERNEMENT 
DU GR AND-DU CHE 
DE LUXEMBOURG: 
sous reserve de ratification 

Bech 


sich beenden, indem sie dem General- 
sekretär des Europarats ein Jahr im 
voraus eine diesbezügliche Anzeige 
macht. 

ZU URKUND DESSEN haben die 
hierzu von ihren Regierungen gehörig 
befugten Unterzeichneten dieses Über- 
einkommen unterschrieben. 

GESCHEHEN zu Paris am 15. De- 
zember 1958 in französischer und eng- 
lischer Sprache, wobei jeder Wortlaut 
gleichermaßen verbindlich ist, in einer 
Urschrift, die im Archiv des Europa- 
rats hinterlegt wird. Der General- 
sekretär übermittelt allen Unterzeich- 
nerregierungen und beitretenden Re- 
gierungen beglaubigte Abschriften. 


Für die REGIERUNG DER 
REPUBLIK ÖSTERREICH 
unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 

Für die REGIERUNG DES 
KÖNIGREICHS BELGIEN: 


. Für die REGIERUNG DES 
KÖNIGREICHS DÄNEMARK: 

Für die REGIERUNG DER 
FRANZÖSISCHEN REPUBLIK 
unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 


Für die REGIERUNG DER 
BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND 

unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 


Für die REGIERUNG DES 
KÖNIGREICHS GRIECHENLAND 
unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 


Für die REGIERUNG DER 
REPUBLIK ISLAND: 

Für die REGIERUNG VON IRLAND: 


Für die REGIERUNG DER 
ITALIENISCHEN REPUBLIK 
unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 


Für die REGIERUNG DES 
GROSSHERZOGTUMS LUXEMBURG 

unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 
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For the GOVERNMENT OF THE 
KINGDOM OF THE NETHERLANDS: 

For the GOVERNMENT 
OF THE KINGDOM OF NORWAY: 


For the GOVERNMENT 
OF THE KINGDOM OF S WEDEN: 

At the time of signing the present 
Agreement the Swedish Government 
declares that it accepts the provisions 
of the Agreement and of the Protocol 
only so far as they apply to human 
blood. 


For the GOVERNMENT 
OF THE TURKISH REPUBLIC: 
with reservation in respect 
of ratification 


For the GOVERNMENT 
OF THE UNITED KINGDOM 
OF GREAT BRITAIN 
AND NORTHERN IRELAND: 


Pour le GOUVERNEMENT 
DU ROYAUME DES PAYS-BAS: 

Pour le GOUVERNEMENT 
DU ROYAUME DE NORVEGE: 

Hans Engen 

Pour le GOUVERNEMENT 

DU ROYAUME DE SUEDE: 

(Traduction ) 

Äu moment de signer le present 
Accord, le Gouvernement suedois de- 
clare qu'il n'accepte les dispositions 
de 1’ Accord et du Protocole que pour 
autant qu'elles s'appliqüent au sang 
humain. 

Leif Beifrage 

Pour le GOUVERNEMENT 
DE LA REPUBLIQUE TURQUE: 

sous reserve de ratification 


Fatin R. Z o r 1 u 


Pour le GOUVERNEMENT 
DU ROYAUME-UNI DE GRANDE- 
BRETAGNE ET D’ IRLAND E 
DU NORD: 


Für die REGIERUNG DES 
KÖNIGREICHS DER NIEDERLANDE: 


Für die REGIERUNG DES 
KÖNIGREICHS NORWEGEN: 


Für die REGIERUNG DES 
KÖNIGREICHS SCHWEDEN: 

Bei der Unterzeichnung dieses Über- 
einkommens erklärt die schwedische 
Regierung, daß sie die Bestimmungen 
des Übereinkommens und des Proto- 
kolls nur insoweit annimmt, als sie 
menschliches Blut betreffen. 

Für die REGIERUNG DER 
TÜRKISCHEN REPUBLIK 
unter dem Vorbehalt der 
Ratifizierung: 


Für die REGIERUNG DES 
VEREINIGTEN KÖNIGREICHS 
GROSSBRITANNIEN UND 
NORD IRLAND: 
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PART I 

General Provisions 

A. Labelling 

A label printed in two languages, 
based on the appropriate model to be 
found in Annexes“ 2 to 6 to the Proto- 
col, shall be affixed to eadi Container 
or giving-set. 


B. Packing and dispatch 
Whole human blood shall be dis- 

patched in Containers in which a tem- 
pejature of 4° to 6° C. is maintained 
throughout the period of transport. 

This condition is not required for 
the derivatives mentioned in the Pro- 
tocol. 

C. Products and apparatus 
The products and apparatus, refer- 

red to in Part II of this Protocol shall 
be sterile, non-pyrogenic and non- 
toxic. 

ft is recommended that the giving- 
set, as well as the solvents required 
for the dried products, be sent with 
each consignment. 


PART II 

Specific provisions 

1. Whole Human Blood 

Whole human blood is blood which 
has been mixed with a suitable anti- 
coagulant, after collection from a 
human subject in normal health. 

The blood shall not be obtained 
from a human subject: 

(a) who is known to be suffering 
from or to have suffered from 
syphilis, 

(b) whose blood has not been Lested 
with negative results for evi- 
dence of syphilitic infection, or 

(c) who is not, as far as can be as- 
certained after medical inspec- 
tion or simple examination and 
consideration of his medical 
history, free from disease trans- 
missible by blood transfusion. 


Protokoll zu dem Übereinkommen 
Protocol to the Agreement 
Protocole a l'Accord 


PREMIERE PARTIE 

Conditions generales 

A. Etiquetage 

Chaque recipient ou accessoire sera 
muni, avant son expedition, d'une 
etiquette en langues anglaise et fran- 
Caise, etablie selon le modele cor- 
respondant figurant aux annexes 2 ä 6 
au present Protocole. 


B. Emballage et expedition 

Le sang humain total sera toujours 
expedie dans un emballage qui main- 
tiendra une temperature de 4° ä 6° C 
durant toute la periode du transport. 

Cette condition n’est pas exigee 
pour les derives prevus au Protocole. 

C. Produits et accessories 

Les produits et accessoires prevus 
dans la II e partie du present Proto- 
cole seront: steriles, apyrogenes et 
non toxiques. 

II est recommande de joindre aux 
envois les accessoires necessaires ä 
l’utilisation du sang humain et de 
ses derives, ainsi que les solvants 
pour les produits secs. 


Ile PARTIE 

Conditions spöciales 

1. Sang humain total 

Le sang humain total est le sang 
qui a ete melange ä un anticoagu- 
lant approprie apres son prelevement 
ä un sujet humain normal. 

Le sang n'est pas pröleve ä un 
sujet: 

(a) qui est connu come atteint ou 
ayant ete atteint de syphilis, ou 

(b) dont les tests sanguins d'infec- 
tion syphilitique n'ont pas ete 
negatifs, ou 

(c) qui n'est pas indemne d'une 
maladie transmissible par la 
transfusion sanguine, autant que 
cela peut etre as^ure par son 
examen medical et par l'etude 
de ses antecedents. 


(Übersetzung) 

TEIL I 

Allgemeine Bestimmungen 

A. Bezeichnung 

Behälter und Infusionsgeräte sind 
vor dem Versand mit einem in eng- 
lischer und französischer Sprache ab- 
gefaßten Etikett zu versehen, das dem 
betreffenden in den Anlagen 2 bis 6 
zu diesem Protokoll enthaltenen 
Muster entspricht. 

B. Verpackung und Versand 
Menschliches Vollblut darf nur in 

Behältern versandt werden, in denen 
die Temperatur während des gesam- 
ten Transportes auf 4° bis 6° C ge- 
halten werden kann. 

Dies gilt nicht für die im Protokoll 
genannten Derivate. 

C. Präparate und Geräte 

Die in Teil II dieses Protokolls ge- 
nannten Präparate und Geräte müssen 
steril, apyrogen und ungiftig sein. 

Es wird empfohlen, den Sendungen 
die zur Verwendung des menschlichen 
Blutes und seiner Derivate erforder- 
Tichen Infusionsgeräte sowie die 
Lösungsmittel für Trockenpräparate 
beizufügen. 


TEIL II 

Besondere Bestimmungen 

(1) Menschliches Vollblut 

Menschliches Vollblut ist das einem 
gesunden Menschen entnommene und 
mit einem geeigneten Antikoagulans 
vermischte Blut. 

Das Blut darf nicht entnommen 
werden von Menschen, 

(a) die bekanntermaßen an Syphilis 
erkrankt sind oder waren, 

(b) deren Blutuntersuchungen auf 
eine Syphilisinfektion, kein ne- 
gatives Resultat ergaben, 

(c) die nicht frei sind von durch 
Bluttransfusion übertragbaren 
Krankheiten, soweit dies durch 
ärztliche Untersuchung und 
Krankengeschichte sichergestellt 
werden kann. 
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The blood shall be withdrawn asep- 
tically through a closed system of 
sterile tubing into a sterile Container 
in which the anticoagulant solution 
has been placed betöre the Container 
is sterilised. The equipment used must 
be pyrogen-free. When withdrawal is 
complete the Container shall be im- 
mediately sealed and cooled to 4° to 
6° C. and not opened thereafter be- 
töre dispatch to one of the Member 
States. 

The blood will be collected mto a 
citrate solution of acid reaction con- 
taining dectrose. No antiseptic or 
bacteriostatic substance shall be add- 
ed. The volume of the anticoagulant 
solution must not exceed 22 °/o of the 
whole human blood, and the haemo- 
globin content must not be less than 
9.7 gr/100 ml. 

Blood group. — The blood group 
under the ABO system shall have 
been determined by examination of 
both corpuscles and serum and that 
under the Rh system by examination 
of the corpuscles, using a separate 
sample of the donor’s blood. When 
there is a national Standard, or na- 
tionally recommended technique of 
blood grouping, that shall be used. 

Storage. — Whole human blood 
shall be kept in a sterile Container 
sealed so as to exclude micro-organ- 
isms and stored at a temperature of 
4° to 6° C. until required for use, 
except during any period necessary 
for examination and transport at 
higher temperatures, any such period 
not to exceed thirty minutes after 
which the blood must immediately be 
cooled again to 4° to 6° C. 

Labelling. — The label on the Con- 
tainer shall state: 

1. the ABO group? 

2. the Rh group, either Rh positive or 
Rh negative. The term Rh negative 
is only to be used when specific 
tests have shown the absence of 
the antigens C, D and E. All other 
bloods must be labelled Rh posi- 
tive? 

3. the total volume of blood, the 
volume and the composition of the 
anticoagulant solution; 

4. the dates of collection and expiry; 


5. the conditions under which it 
should be stored; 

6. that the contents should not be 
used if there is any visible evi- 
dence of deterioration. 


Le sang est preleve aseptiquement, 
ä travers un dispositif tubulaire clos 
et sterile, dans un flacon sterile, dans 
lequel la solution anticoagulante a 
ete placee avant la Sterilisation du 
flacon. Le materiel utilisö doit etre 
apyrogene. Lorsque le prelevement 
est termine, le flacon est immediate- 
ment obture et refroidi ä la tempera- 
ture de 4° ä 6° C. II ne sera pas ou- 
vert ulterieurement avant d'etre ex- 
pedie ä l'un des fitats membres. 

Le sang est präleve sur une solution 
citratee acide contenant'du glucose. 
Aucune substance antiseptique ou 
bacteriostatique ne doit etre ajoutee. 
Le volume de la solution anticoagu- 
lante ne doit pas exceder 22% de 
celui du sang humain total et le taux 
d'hemoglobine ne doit pas etre in- 
ferieur ä 9,7 gr. pour 100 ml. 

Groupes sanguins. — Le groupe 
sanguin du Systeme ABO doit avoir 
ete determine par l'examen des glo- 
bules et du serum, et le groupe du 
Systeme Rh par l'examen des globu- 
les, en utilisant un echantillon separe 
du sang du donneur. Lorsqu'il existe 
une technique nationale, standardisee 
ou recommandee, pour le groupage 
sanguin, eile doit £tre utilisee. 

Conservation. — Le sang humain 
total est laisse dans son flacon sterile 
obture de teile facon qu’il soit ä l'abri 
des micro-organismes, et conserve ä 
la temperature de 4° a 6° C jusqu'ä 
son utilisation, excepte pendant les 
periodes necessaires ä son examen et 
ä son transport ä une temperature 
plus elevee, de telles periodes n'exce- 
dant pas 30 minutes apres lesquelles 
le sang doit etre immediatement re- 
froidi ä 4° ä 6° C. 

Btiquetage. — L'etiquette du fla- 
con mentionne: 

1. le groupe ABO? 

2. le groupe Rh, soit Rh positif, soit 
Rh negatif. Le terme Rh negatif est 
seulement utilise quand les epreu- 
ves specifiques ont montre l'absen- 
ce des antigenes C, D et E. Tous 
les autres sangs doivent etre eti- 
quetes Rh positif? 

3. le volume total du sang, le volume 
et la composition de la solution 
anticoagulante; 

4. la date du prelevement et la date 
de peremption? 

5. les conditions necessaires ä la Con- 
servation,- 

6. que le contenu ne doit pas etre 
utilise s’il presente un signe visible 
quelconque d'alteration. 


Die Blutentnahme erfolgt aseptisch; 
das Blut wird durch ein geschlossenes, 
steriles Röhrensystem in eine sterile 
Flasche geleitet, in welche die Anti- 
koagulanslösung vor dem Sterilisie- 
ren eingefüllt wurde. Das verwendete 
Material muß apyrogen sein. Nach 
Beendigung der Blutentnahme ist die 
Flasche sofort zu verschließen und auf 
eine Temperatur von 4° bis 6° C ab- 
zukühlen. Danach darf sie vor dem 
Versand an einen der Mitgliedstaaten 
nicht mehr geöffnet werden. 

Das entnommene Blut fließt in eine 
saure, glukosehaltige Zitratlösung. 
Antiseptische oder bakteriostatische 
Substanzen dürfen nicht zugesetzt 
werden. Mengenmäßig darf die Anti- 
koagulanslösung nicht mehr als 22% 
des menschlichen Vollbluts ausmachen, 
und der Hämoglobingehalt darf 9,7 g 
auf 100 ml nicht unterschreiten. 

Blutgruppen. — Die Blutgruppe 
nach dem A-B-O-System ist vorher an 
Hand der Blutkörperchen und des 
Serums zu bestimmen? die Bestim- 
mung des Rh-Faktors erfolgt durch 
Untersuchung der Blutkörperchen an 
einer neuen Probe des Spenderbluts. 
Soweit es für die Blutgruppenbestim- 
mung in einzelnen Ländern genormte 
oder empfohlene Verfahren gibt, sind 
diese anzuwenden. 

Lagerung. — Das menschliche Voll- 
blut ist in steriler, verschlossener 
Flasche vor Mikroorganismen ge- 
schützt zu lagern und bis zu seiner 
Verwendung auf einer Temperatur 
von 4° bis 6° C zu halten? höhere 
Temperaturen sind nur während der 
für Prüfung und Transport notwendi- 
gen Zeiten zulässig, die höchstens 30 
Minuten betragen dürfen, worauf das 
Blut sofort wieder auf 4° bis 6° C ab- 
zukühlen ist. 

Bezeichnung. — Das Flaschen- 
etikett enthält folgende Angaben: 

1. die Blutgruppe (A-B-O)? 

2. den Rh-Faktor, Rh-positiv oder Rh- 
negativ. Die Bezeichnung Rh- 
negativ ist nur dann zu verwenden, 
wenn spezifische Untersuchungen 
das Nichtvorhandensein der Anti- 
gene C, D und E ergeben haben. 
Alle anderen Blutarten sind als Rh- 
positiv zu bezeichnen; 

3. die gesamte Blutmenge sowie 
Menge und Zusammensetzung der 
Antikoagulans-Lösung? 

4. den Tag der Entnahme und den 
Tag der letztmöglichen Verwen- 
dung? 

5. die Bedingungen für die Lagerung? 

6. den Hinweis, daß der Inhalt nicht 
verwendet werden darf, wenn er 
irgendein sichtbares Zeichen einer 
Veränderung aufweist. 
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2. Dried Human Plasma 

Dried human plasma is prepared by 
drying the supernatant ‘fluids which 
are separated by centrifuging or by 
Standing from quantities of whole 
human blood. The titre of anti-A and 
anti-B r both naturally occuring and 
immune, should not exceed 32. 

To avoid untoward effect due to 
the products of bacterial growth in 
the plasma, no individual contnbution 
shall be used if there is any evidence 
of bacterial contamination, and the 
bacterial sterility of each pool shall 
be tested by culturing not less than 
10 ml. 

Düring preparation no antiseptic or 
bacteriostatic substance shall be 
added. 

To minimise the risk of transmitting 
homologous serum jaundice, plasma 
should be prepared from pools not 
containing more than twelve separate 
donations or by any other method 
that has been shown to diminish this 
risk in a comparable manner. 


The plasma shall be dried by freeze- 
drying or by any other method which 
will avoid denaturation of the pro- 
teins and will yield a product readily 
soluble in a quantity of water equal 
to the volume of the liquid from which 
the substance was prepared. When 
dissolved in a quantity of water equal 
to the volume of the liquid from 
which the substance was prepared, 
the solution must not contain less 
than 4.5 per cent w/v of protein and 
must shov^no visible evidence of the 
products of haemolysis. 

Solubility in water. — Add a 
quantity of water equal to the volume 
of the liquid from which the sample 
was prepared,- the substance dissolves 
completely within ten minutes at 15° 
to 20 0 C. 


Identification. — Dissolve a 
quantity in a volume of water equal 
to the volume of the liquid from 
which it was prepared; the solution 
answers to the following tests:* 

1. by precipitation tests with specific 
* antisera, it must be shown to con- 
tain only human serum proteins; 


2. to 1 ml. add a suitable amount of 
thrombin or calcium Chloride, and 
coagulation occurs, which can be 
accelerated by incubation at 37° C. 


2. Plasma humain desseche 

Le plasma humain desseche est pre- 
pare par dessication du liquide surna- 
geant obtenu, par centrifugation ou 
Sedimentation, du sang humain total. 
Le titre des anticorps anti-A et anti-B, 
naturels et immuns, ne doit pas ex- 
ceder 32. 

Afin d'eliminer des effets nocifs 
des produits de la croissance bacte- 
rienne dans le plasma, aucun preleve- 
ment individuel n'est utilise s'il pre- 
sente des signes de contamination 
bacterienne, et la sterilite bacterienne 
de chaque lot doit etre verifiee par 
culture d'au moins IO' ml. 

Au cours de la preparation, aucune 
substance antiseptique ou bacteriosta- 
tique ne doit etre ajoutee. 

Pour reduire les risque des trans- 
mission de l'hepatite d'inoculation, le 
plasma doit etre prepare ä partir de 
melanges ne correspondant pas ä plus 
de 12 prelevements separes, ou par 
toute autre methode connue comme 
diminuant ce risque de facon com- 
parable. 

Le plasma est desseche par lyophili- 
sation ou par toute autre methode qui 
evite la denaturation des proteines et 
qui aboutit ä un produit facilement 
soluble dans une quantite d'eau 
egale au volume du liquide ä partir 
duquel la substance a ete , preparee. 
Apres dissolution dans la' quantite 
d'eau egale au volume du liquide ä 
partir duquel la substance a ete pre- 
paree, la solution ne doit pas contenir 
moins de 4,5% p/v de proteines, et ne 
doit pas presenter des signes visibles 
de produits d'hemolyse. 

Solubilite dans l’eau. — Ajouter 
une quantite d'eau egale au volume 
liquide ä partir duquel l'echantillon 
a ete prepare; la substance se dissout 
completement en 10 minutes ä 15° a^ 
20° C. 


1. Les tests de precipitation avec des 
antiserums specifiques indiquent 
quelle contient seulement des pro- 
teines seriques humaines. 

2. A 1 ml. ajouter une quantite con- 
venable de thrombine ou de chlo- 
rure de calcium; la coagulation' se 
produit, ce qui peut etre accelere 
par incubation ä 37° C. 


(2) Menschliches Trockenplasma 

Das menschliche Trockenplasma wird 
durch Austrocknung der Flüssigkeit 
gewonnen, die sich bei Zentrifugie- 
rung oder Sedimentierung mensch- 
lichen Vollbluts oben absetzt. Der 
Titer der natürlichen und der im- 
munen Antikörper Anti-A und Anti-B 
darf nicht mehr als 32 betragen. 

Um die schädliche Wirkung der Bak- 
terienwachstumsprodukte im Plasma 
auszuschalten, werden Blutspenden, 
die Zeichen einer Bakterienver- 
seuchung aufweisen, nicht verwendet; 
die bakteriologische Sterilität jeder 
Spende muß in einer Blutmenge von 
mindestens 10 mf nachgewiesen wer- 
den. 

Während des Herstellungsprozesses 
darf keinerlei antiseptische oder bak- 
teriostatische Substanz zugesetzt 
werden. 

Um die Gefahr der Übertragung von 
homologem Serumsikterus zu vermin- 
dern, sind zur Plasmabereitung Mi- 
schungen zu nehmen, die nicht -mehr 
als 12 Eiuzelspenden entsprechen, oder 
irgendwelche anderen Methoden anzu- 
wenden, die bekanntermaßen diese 
Gefahr in vergleichbarer Weise herab- 
setzen. 

Zur Trocknung des Plasmas wird 
Kältetrocknung oder jede andere 
Methode angewandt, durch die eine 
Denaturierung der Proteine vermieden 
und ein Produkt gewonnen wird, das 
sich leicht in einer Wassermenge auf- 
lösen läßt, die der Flüssigkeitsmenge 
entspricht, von der man bei der Her- 
stellung der Substanz ausging. Die 
Lösung darf nicht weniger als 4,5% 
Gewichtsvolumen Protein enthalten und 
keine sichtbaren Zeichen von Hämo- 
lyseprodukten aufweisen. 

Wasserlöslichkeit. — Eine der 
Flüssigkeitsmenge, von der man bei 
der Herstellung des Plasmas ausging, 
entsprechende Wassermenge ist zu- 
zusetzen; die Substanz muß innerhalb 
von 10 Minuten *bei 15° bis 20° C 
vollständig gelöst sein. 


1. Die Fällungstests mit spezifischen 
Antisera müssen zeigen, daß sie nur 
menschliche Serumproteine enthält; 

2. setzt man 1 ml Lösung eine genü- 
gende Menge Thrombin oder Kal- 
ziumchlorid zu, so erfolgt Gerin- 
nung; der Prozeß kann im Brutofen 
bei 37° C beschleunigt werden. 


Identification. — Dissoudre une Echtheitsprüfung. — Ein gegebe- 
quantite donnee dans' le volume nes Quantum Plasma wird in der 
d'eau egal au volume du liquide ä Wassermenge aufgelöst, die der Flüs- 
partir duquel eile a ete preparee; la sigkeitsmenge, aus der es hergestellt 
solution satisfait les tests suivants: wurde, entspricht; die Lösung hat fol- 

genden Tests zu genügen: 
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Löss of weight on drying. — 
When dried over phosphorus pent- 
oxide at a pressure not exceeding 

0.02 mm. of mercury for 24 hours, it 
must not lose more than 0.5 per Cent 
of its weight. 

Sterility. — The final product, 
after reconstitution, should be sterile 
when examined by a suitable bacte- 
riological method. 

Storage. - — Dried human plasma 
must be kept in atmosphere of nitro- 
gen or in a vacuum in a sterile Con- 
tainer sealed so as to exclude micro- 
organisms and, as far as possible, 
moisture, protected from light and 
stored at a temperature below 20° C. 


Labelling. — The label on the Con- 
tainer shall state: 

1. the nature and percentage of anti- 
coagulant and of any other mate- 
rial introduced; 

2. the quantity of solvent necessary 
to reconstitute the original volume 
of liquid human plasma; 

3. the minimum protein content of the 
reconstituted liquid human plasma; 

4. the dates of preparation and ex- 
piry; 

5. the conditions under whidi it 
should be stored; 

6. that the reconstituted liquid human 
plasma must be used immediateiy 
after reconstitution. 


3. Human Albumin 

Human albumin is a preparation of 
that protein component whidi forms 
about 60% of the total protein con- 
tent of the plasma of whole human 
blood. The processing method used 
shall be one whidi produces a mate- 
rial meeting the requirements herein 
prescribed. Regardless of whether the 
final product is liquid or dried, the 
albumin, after the addition of a suita- 
ble stabilizing agent or agents, must 
be heated in the liquid state during 
Processing at 60° C. ± 0.5° C. for 10 
hours, in Order to inactivate the agent 
causing homologous serum jaundice. 
During preparation no antiseptic or 
bacteriostatic substance shall be add- 
ed. When the final product is freeze- 
dried it must contain not less than 
95 % of protein. When the final pro- 
duct is prepared as a solution, the 
solution shall contain not less than 
20% of protein and must not show 
any visible turbidity during the pe- 
riod for which the solution is approv- 
ed for use. 


Perte de poids par dessica- 
tion. — La dessiccation en presence 
d'anhydride phosphorique sous .une 
pression n'excedant pas 0,02 mm. de 
mercure pendant 24 heures, ne doit 
pas provoquer une perte de poids su- 
perieure ä 0,5%. 

Sterilite. — Le produit final, apres 
reconstitution, doit etre sterile, lors- 
qu'il est etudie par une methode bac- 
teriologique convenable. 

Conservation. — Le plasma hu- 
main desseche doit etre place dans 
une atmosphere d'azote ou dans le 
vide, dans un flacon sterile obture 
de fagon ä exclure tout micro-orga- 
nisme et, autant que possible, toute 
humidite; il est protege de la lumiere 
et conserve ä une temperature infe- 
rieure ä 20° C. 

ßtiquetage. — L'etiquette du fla- 
con indique: 

1. la nature et le taux de l'anticoagu- 
lant et de toute autre substance 
introduite; 

2. la quantitö de solvant necessaire 
pour reconstituer le volume initial 
du plasma humain liquide; 

3. le contenu minimal de proteines du 
plasma humain liquide reconstitue; 

4. les dates de preparations et de per- 
emption; 

5. les conditions de Conservation; 

6. que le plasma humain liquide re- 
constitue doit etre utilise imme- 
diatement apres la reconstitution. 


3. Albumine humaine 

L'albumine humaine est une prepa- 
ration du composant proteinique qui 
constitue environ 60% des proteines 
totales du plasma du sang humain 
total. La methode utilisee pour la pre- 
paration est teile que le produit final 
satisfasse aux conditions decrites plus 
loin. Que le produit final soit liquide 
ou sec, l'albumine, apres addition 
d'un stabilisateur convenable, doit 
etre chauffee durant la preparation ä 
l'etat liquide ä 60° C ± 0,5° C pendant 
dix heures, afin d'inactiver l’agent 
causal de l’hepatite d'inoculation. Du- 
rant la preparation aucune substance 
antiseptique ou bacteriostatique ne 
doit etre ajoutee. Si le produit final 
est lyophilise, il doit contenir au 
moins 95% de proteines. Si le produit 
final est une solution, il doit contenir 
au moins' 20% de proteines et ne doit 
montrer aucune turbidite visible du- 
rant la periode pendant laquelle la 
solution peut etre utilisee. 


Gewichtsverlust durch Trock- 
nung. — Durch den 24stündigen 
Trocknungsprozeß in Anwesenheit von 
Phosphorpentoxyd unter einem Druck 
von höchstens 0,02 mm Quecksilber 
dürfen Gewichtsverluste über 0,5 % 
nicht auftreten. 

Sterilität. — Das Endprodukt muß 
sich bei Prüfung nach einer geeigneten 
bakteriologischen Methode als steril 
erweisen. 

Lagerung. — Menschliches Trocken- 
plasma ist in einer Stickstoffatmo- 
sphäre oder im luftleeren Raum in 
einer sterilen, verschlossenen Flasche 
unter Ausschluß jeglicher Mikro- 
organismen und nach Möglichkeit jeg- 
licher Feuchtigkeit zu lagern; es ist 
vor Licht zu schützen und auf einei 
Temperatur unter 20° C zu halten. 

Bezeichnung. — Das Flaschen 
etikett enthält folgende Angaben: 

1. Art und Menge des Antikoagulant 
Zusatzes oder jeglicher anderen Zu 
sätze; 

2. das für die Wiederherstellung dei 
ursprünglichen Menge flüssigen 
menschlichen Plasmas notwendige 
Quantum an Lösungsflüssigkeit; 

3. den Mindestproteingehalt des wie- 
derhergestellten flüssigen mensch- 
lichen Plasmas; 

4. den Tag der Herstellung und den 
Tag der letztmöglichen Verwen 
düng; 

5. die Bedingungen für die Lagerung 

6. den Hinweis, daß das wiederher- 
gestellte flüssige menschliche Plasma 
nach Wiederherstellung sofort ver- 
wendet werden muß. 

(3) Menschliches Albumin 

Das menschliche Albumin ist ein 
Präparat aus der Proteinkomponente, 
aus der etwa 60 % der Gesamtproteine 
des Plasmas des menschlichen Voll- 
bluts bestehen. Die angewandte Her- 
stellungsmethode muß gewährleisten, 
daß das^ Endprodukt die weiter unten 
beschriebenen Bedingungen erfüllt. 
Ohne Rücksicht darauf, ob das End- 
produkt flüssig oder trocken sein soll, 
ist das Albumin während der Herstel- 
lung im flüssigen Zustand nach Zusatz 
eines geeigneten' Stabilisators 10 Stun- 
den lang auf 60° C ± 5°C zu erhit- 
zen, um den Erreger des homologen 
Serumsikterus zu inaktivieren. Wäh- 
rend der Herstellung darf keinerlei 
antiseptische oder bakteriostatische 
Substanz zugesetzt werden. Ist das 
Endprodukt ein wasserlösliches Trok- 
kenpräparat, so muß es mindestens 
95 % Protein enthalten. Ist das End- 
produkt eine Lösung, so muß diese 
mindestens 20 % Protein enthalten und 
darf in der Zeit ihrer Verwendbarkeit 
keinerlei sichtbare Trübung zeigen. 
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Solubility of the dried p^r o - 
duct. — Add water to give a 20% 
solution; the albumin must be com- 
pletely soluble. 

Stability. — The viscosity relative 
to water, determined at 37° C. of a 
6.25 % solution of human albumin 
must not increase by more than 5% 
during the heating process at 60° C. 
for 10 hours. 

Identification 

1. By precipitation tests with specific 
antisera, it must be shown to con- 
tain only human plasma proteins. 

2. By electrophoresis, using the mov- 
ing boundary tedmique under ac- 
ceptable and appropriate condi- 
tions, it must be shown to con- 
tain not less than 95 % of the 
protein having the mobility of the 
albumin component of normal hu- 
man plasma. 

Sterility. — The final product 
should be sterile when examined by 
a suitable bacteriological method. 

Sodium Content. — The sodium 
content must not exceed 750 mg. per 
100 ml. 25% albumin solution. In the 
case of salt-poor albumin the sodium 
content must not exceed 325 mg. per 
100 ml. 25 % solution. 

Acidity. — After dilution of the 
albumin solution to a protein concen- 
tration of 1 %, the pH should be 6.9 
± 0.4. 

Löss of weight on drying. — 
When dried over phosphorus pent- 
oxide at a pressure not exceeding 

0. 02. mm. of mercury for 24 hours it 
must not lose more than 0.5 per Cent 
of its weight. 

Storage. — Dried human albumin 
must be kept in an atmosphere of 
nitrogen or in a vacuum in a sterile 
Container sealed so as to exclude 
micro-organisms and, as far as pos- 
sible, moisture, protected from light 
and stored at a temperature below 
20° C. 

Liquid human albumin must be kept 
in a sterile Container sealed so as to 
exclude micro-organisms, protected 
from light and stored at a tempera- 
ture of 4° to 6° C. 

Labelling. — The label on the Con- 
tainer must state: 

1. the amount of human albumin con- 
tained in it and the nature and 
percentage of any other material 
introduced; 

2. the amount of sodium; 


Deutscher Bundestag — 4. Wahlperiode 


Solubilite du produit sec. — 
Completement soluble, apres adjonc- 
tion d'eau en quantite süffisante pour 
une solution ä 20%. 

Stabilite. — La viscosite, relative 
par rapport ä l’eau, determinee ä 
37° C, d'une solution de 6,25% d’albu- 
mine humaine, ne doit pas augmenter 
de plus de 5% par chauffage ä 60° C 
pendant dix heures. 

Ident ffication 

1. Les tests de precipitation au moyen 
d'antiserums specifiques decelent 
seulement des proteines plasmati- 
ques humaines. 

2. L'electrophorese, pratiquee en mi- 
gration libre dans des conditions 
acceptables et appropriees, montre 
qu'au moins 95% des proteines ont 
la mobilitö du composant albumi- 
nique du plasma humain normal. 


Sterilite. — Le produit final doit 
etre sterile lorsqu'il est etudie par 
une technique bacteriologique con- 
venable. 

Taux de sodium. — Le taux de 
sodium ne doit pas exceder 750 mg. 
pour 100 ml. de la solution d'albumine 
ä 25%. Dans le cas d'albumine «pau- 
vre en sei», le taux du sodium ne 
doit pas exceder 325 mg. pour 100 ml. 
de la solution d’albumine ä 25%. 

Acidite. Apres dilution de la solu- 
tion d'albumine ä une concentration 
proteinique de 1 %, le pH doit etre 
6,9 ± 0,4. 

Perte de poids par dessicca- 
tion. — La dessiccation en presence 
d'anhydride phosphorique sous une 
pression n'excedant pas 0,02 mm. de 
mercure pendant 24 heures, ne doit 
pas provoquer une perte de poids 
superieure ä 0,5%. 

Conservation. — L'albumine hu- 
maine seche doit etre placee dans une 
atmosphere d'azote ou dans le vide, 
dans un recipient sterile obfcure de 
facon ä exclure les micro-organismes 
et, autant que possible, l’humidite.- 
Elle est protegee de la lumiere et con- 
servee ä une temperature inferieure 
a 20° C. 

L'albumine humaine liquide est pla- 
cee dans un recipient sterile, obture 
de facon ä exclure les micro-orga- 
nismes. Elle est protegee de la lu- 
miere et conservee ä la temperature 
de 4° ä 6° C. 

Etiquetage. — L'etiquette du reci- 
pient indique: 

1. la quantite d'albumine humaine 
contenue, la nature et le taux de 
toute autre substance ajoutee; 

2. la quantite de sodium contenue 
dans le produit; 


Löslichkeit des Trockenpräpa- 
rats. — Bei Wasserzusatz für eine 
20%ige Lösung muß das Albumin voll- 
kommen löslich sein. 

Stabilität. — Die bei 37° C be- 
stimmte, auf Wasser bezogene Visko- 
sität einer 6,25%igen Lösung von 
menschlichem Albumin darf durch 
zehnstündige Erhitzung auf 60° C nicht 
mehr als 5 % zunehmen. 

Echtheitsprüfung 

1. Die Fällungstests mit - spezifischen 
Antisera müssen zeigen, daß nur 
menschliche Plasma-Proteine ent- 
halten sind; 

2. die Elektrophorese, durch frei- 
schwebende Teilchen unter annehm- 
baren und geeigneten Bedingungen 
dargestellt, muß zeigen, daß minde- 
stens 95 % der Proteine - die Be- 
weglichkeit der Albuminkompo- 
nente des normalen menschlichen 
Plasmas besitzen. 

Sterilität. — Das Endprodukt muß 
sich bei Prüfung nach einer geeigneten 
bakteriologischen Methode als steril 
erweisen. 

Natriumgehalt. — Der Natrium- 
gehalt darf 750 mg auf 100 ml der 
25%igen Albumirilösung nicht über- 
steigen. Bei „salzarmem" Albumin be- 
trägt der Höchstgehalt an Natrium 
325 mg auf 100 ml der 25%igen Albu- 
minlösung. 

Säuregrad. — Die Albuminlösung 
muß nach Verdünnung mit l%igepi 
Protein einen pH-Wert von 6,9 ± 0,4 
aufweisen. 

Gewichtsverlust durch Trock- 
nung. — Durch den 24stündigen 
Trocknungsprozeß in Anwesenheit von 
Phosphorpentoxyd unter einem Druck 
von höchstens 0,02 mm Quecksilber 
dürfen Gewichtsverluste über 0,5 % 
nicht auftreten. 

Lagerung.- — Menschliches Trocken- 
albumin ist in einer Stickstoffatmo- 
sphäre oder im luftleeren Raum in 
sterilem, verschlossenem Behälter un- 
ter Ausschluß von Mikroorganismen 
und nach Möglichkeit von Feuchtigkeit 
zu lagern; es ist vor Licht zu schützen 
und auf einer Temperatur unter 20° C 
zu halten. 

Flüssiges menschliches Albumin ist 
in sterilem, verschlossenem Behälter 
unter Ausschluß von Mikroorganismen 
zu lagern. Es ist vor Licht zu schützen 
und auf einer Temperatur von 4° bis 
6° C zu halten. 

Bezeichnung. — Das Etikett am 
dem Behälter enthält folgende An- 
gaben: 

1. die enthaltene Menge an mensch- 
lichem Albumin sowie Art und 
Menge jeglicher anderen Zusätze; 

2. die in dem Präparat enthaltene 
Natriummenge; 
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3. the dates of preparation and ex- 
piry; 

4. the conditions under which it 
should be stored; 

5. in the case of the liquid product, 
that it should not be used' unless 
it is clear and free from deposits; 

6. in the case of the dried product, 
that it should be used immediately 
after reconstitution. 

4. Human Gamma Globulin (This sche- 
dule does not apply to gamma glo- 
bulin, derived from human placen- 
tae). 

Human gamma globulin is a pre- 
paration of the plasma proteins, pre- 
pared from whole human blood con- 
taining the antibodies of normal 
adults. It is obtained from pooled li- 
quid human plasma from not less 
than 1,000 donors. 

The processing method used should 
be one which produces a material 
meeting the requirements herein pre- 
scribed. It should be such as to pre- 
vent the transmission of homologous 
serum jaundice by the final product. 
Düring preparation no antiseptic or 
bacteriostatic substance shall be 
added. 

When the final product is issued in 
the freeze-dried form it shall not con- 
tain less than 95 °/o of protein. When 
the final product is issued as a solu- 
tion, it shall not contain less than 
10 % of protein. 

Solubility of the dried pro- 
duct. — Add water to give a 10% 
solution; the gamma globulin must be 
completely soluble. 

I dentif ication 

1. By precipitation tests with specific 
antisera, it must be shown to con- 
tain only human plasma proteins; 

2. by electrophoresis, using the mov- 
ing boundary techmque under ac- 
ceptable and appropriate condi- 
tions, it must be shown to contain 
not less than 90 % of the proteins 
having the mobility of the gamma 
components of the globulins of 
normal human plasma. 

Steril ity. — The final product 
should be sterile when examined by 
a suitable bacteriological method. 


Stability test. — Both before and 
after heating the final liquid product 
or reconstituted dried product at 
37° C. for 7 days there should be no 
visible evidence of precipitation or 
turbidity. Moreover, after heating at 


3. la date de preparation et la date 
de peremption; 

4. les conditions de Conservation; 

5. si le produit final est liquide, la 
mention «ä injecter seulement si 
le liquide est clair et sans depöt»; 

6. si le produit final est sec, la men- 
tion «ä injecter immediatement 
apres la solution ». 

4. Gamma-globuline humaine (Les 
prescriptions suivantes ne concer- 
nent pas la gamma-globuline deri- 
vee du placenta humain). 

La gamma-globuline humaine est 
une preparation de proteines plasma- 
tiques, provenant de sang humain to- 
tal contenant les anticorps des adultes 
normaux. Elle est obtenue a partir 
du melange du plasma liquide d’au 
moins 1.000 donneurs. 

Le procede de preparation doit 
etre tel que le produit satisfasse aux 
conditions prescrites plus loin, et tel 
qu'il previenne la transmission de 
l'hepatite d'inoculation par le produit 
final. Durant la preparation, aucune 
autre substance antiseptique ou bac- 
teriostatique ne doit etre ajoutee. 

Si le produit final est delivre sous 
forme lyophilisee, il ne doit pas con- 
tenir moins de 95% de proteines. S’il 
est delivre sous forme de solution, 
celle-ci ne doit pas contenir moins de 
10% de proteines. 

Solubilite du produit sec. — 
Completement soluble dans l'eau 
apres adjonction d’eau en quantite 
süffisante pour une solution ä 10%. 

Identification 

1. Les tests de precipitation au moyen 
d'antiserums specifiques doivent 
deceler seulement des proteines 
plasmatiques humaines. 

2. L'electrophorese, utilisee en migra- 
tion libre dans les conditions ac- 
ceptables, doit montrer qu'au moins 
90% des proteines ont la mobilite 
du composant gamma des globu- 
lines du plasma humain normal. 


Sterilite. — Le produit final doit 
etre sterile lorsqu'il est examine se- 
lon une methode bacteriologique con- 
venable. 

Test de stabilite. — Aucun signe 
visible de precipitation ou de turbi- 
dite ne doit exister dans le produit 
final liquide ou dans le produit sec 
reconstitue, avant et apres chauffage 
ä 37° C pendant 7 jours. De plus, 


3. den Tag der Herstellung und den 
Tag der letztmöglichen Verwen- 
dung; 

4. die Bedingungen für die Lagerung; 

5. ist das Endprodukt flüssig, den Hin- 
weis „nur dann zu verwenden, 
wenn die Flüssigkeit klar und ohne 
Bodensatz ist"; 

6. ist das Endprodukt trocken, den 
Hinweis „sofort nach Wiederher- 
stellung zu verwenden", 

(4) Menschliches Gamma-Globulin (Die 
nachfolgenden Vorschriften gelten 
nicht für menschliches Plazenta- 
Gamma-Globulin) . 

Das menschliche Gamma-Globulin ist 
ein Präparat aus Plasma-Proteinen, 
das aus menschlichem, die Antikörper 
normaler Erwachsener enthaltendem 
Vollblut hergestellt wurde. Es wird 
aus der Mischung flüssigen Plasmas 
von mindestens 1000 Spendern ge- 
wonnen. 

Die angewandte Herstellungsme- 
thode muß gewährleisten, daß das 
Endprodukt die weiter unten beschrie- 
benen Bedingungen erfüllt und die 
Übertragung des homologen Serums- 
ikterus verhindert. Während der Her- 
stellung darf keinerlei antiseptische 
oder bakteriostatische Substanz zu- 
gesetzt werden. 

Wird das Endprodukt als wasser- 
lösliche Trockensubstanz geliefert, so 
darf sein Proteingehalt nicht unter 
95 % liegen. Wird es als Lösung ge- 
liefert, so muß diese mindestens 10% 
Protein enthalten. 

Löslichkeit des Trockenprä- 
parats. — Bei Wasserzusatz für eine 
10 %ige Lösung muß das Gamma- 
Globulin vollkommen löslich sein. 

Echtheitsprüfung 

1. Die Fällungstests mit spezifischen 
Antisera müssen zeigen, daß nur 
menschliche Plasma-Proteine ent- 
halten sind; 

2. die Elektrophorese, durch freischwe- 
bende Teilchen unter annehmbaren 
Bedingungen dargestellt, muß zei- 
gen, daß mindestens 90 % der Pro- 
teine die Beweglichkeit der Gamma- 
Komponente der Globuline des nor- 
malen menschlichen Plasmas be- 
sitzen. 

Sterilität. — Das Endprodukt muß 
sich bei Prüfung nach einer geeigne- 
ten bakteriologischen Methode als 
steril erweisen. 

Stabilitätstest. — Das flüssige 
Endprodukt wie auch das gelöste 
Trockenpräparat dürfen weder vor 
noch nach einer 7tägigen Erwärmung 
auf 37° C irgendwelche sichtbaren Zei- 
chen einer Ausfällung oder Trübung 


13 



Drucksache IV/ 175 Deutscher Bundestag — 4. Wahlperiode 


57° C. for 4 hours there should be no 
visible evidence of gelation. 


Löss of weight on drying. — 
When dried over phosphorus pent- 
oxide at a pressure not exceeding 

0. 02. mm. of mercury for 24 hours it 
must not lose more than 0.5 per Cent 
of its weight. 

Storage. — The dried human gam- 
ma globulin must be kept in an at- 
mosphere of nitrogen or in a vacuum 
in a sterile Container sealed so as to 
exclude micro-organisms and, as far 
as possible, moisture, protected from 
light and stored at ’a temperature 
below 20° C. 

Liquid human gamma globulin must 
be kept in a sterile Container, sealed 
so as to exclude micro-organisms, 
protected from light and stored at a 
temperature of 4° to 6° C. 

Labelling. — The label on the Con- 
tainer shall state: 

1. the amount of human gamma glo- 
bulin contained in it and the nature 
and percent age of any other mate- 
rial introduced; 

2. in the case of the dried product, 
the vQlume and composition of the 
solvent; 

3. the dates of preparation and ex- 
piry; 

4. the conditions under which it 
should be stored; 

5. "not for intravenous injection"; 

6. in the case of the dried product, 
that it should be used immediately 
after reconstitution. 

5. Human Fibrinogen 

Human fibrinogen is a dried prepa- 
ration of the soluble constituent of 
liquid human plasma which, on the 
addition of thrombin, is transformed 
to fibrin. The processing method used 
should be one which produces. a ma- 
terial meeting the requirements herein 
prescribed and which minimises the 
risk of transmitting homologous se- 
rum jaundice. 


Düring preparation no antiseptic or 
bacteriostatic substance shall be add- 
ed. The final product shall be freeze- 
dried. No less than 60 °/o of the total 
protein present shall be contanmd in 
the clot formed by the addition of 
thrombin. 


apres chauffage a 57° C pendant 4 heu- 
res, aucun signe visible de gelifica- 
tion ne doit apparaitre. 

Perte de poids par dessicca- 
tion. — La dessiccation en presence 
d'anhydride phosphorique sous une 
pression n'excedant pas 0,02 mm. de 
mercure pendant 24 heures, ne doit 
pas provoquer une perte de poids 
superieure a 0,5 °/o. 

Conservation. — La gamma-globu- 
line humaine seche doit etre placee 
dans une atmosphere d’azote ou dans 
le vide, dans un recipient sterile ob- 
ture de facon ä exclure les microror- 
ganismes et, autant que possible, l'hu- 
midite. Elle est protegee de la lumiere 
et conservee ä une temperature infe- 
rieure a 20° C. 

La gamma-globuline humaine liqui- 
de est placee dans un recipient sterile 
obture de facon ä exclure les micro- 
organismes. Elle est protegee de la 
lumiere et conservee ä la tempera- 
ture de 4° ä 6° C. 

Etiquetage. — L'etiquette du reci- 
pient indique: 

1. la quantite de gamma-globuline hu- 
maine contenue, la nature et le 
taux de toute autre substance ajou- 
tee; 

2. si le produit est sec, le volume et 
la composition du solvant; 

3. la date de preparation et la date 
de peremption,- 

4. les conditions de Conservation; 

5. la mention «non pour injections 
intraveineuses »; 

6. si le produit est sec, la mention « ä 
injecter immediatement apres la 
dissolution ». 

5. Fibrinogene humain 

Le fibrinogene humain est une pre- 
paration seche du constituant soluble 
du plasma humain liquide qui, apres 
addition de thrombine, est transforme 
en fibrine. La methode utilisee pour 
la preparation doit etre teile que le 
produit final satisfasse aux conditions 
prescrites plus loin, et teile quelle 
reduise le risque de transmission de 
l’hepatite d'inoculation. 


Durant la preparation aucune sub- 
stance antiseptique ou bacteriostati- 
que ne doit etre ajoutee. Le produit 
final est lyophilise. Au moins 60% 
des proteines totales doivent etre con- 
tenues dans le caillot forme par l'ad- 
dition de thrombine. 


aufweisen. Außerdem dürfen nach 
4stündiger Erwärmung auf 57° C kei- 
nerlei Anzeichen für eine* Gelierung 
sichtbar werden. 

Gewichfs Verlust durch Trock- 
nung. — Durch den 24stündigen 
Trocknungsprozeß in Anwesenheit von 
Phosphorpentoxyd unter einem Druck 
von höchstens 0,02 mm Quecksilber 
dürfen * Gewichtsverluste über 0,5 % 
nicht auftreten. 

Lagerung. — Menschliches Gamma- 
Globulin als Trockensubstanz ist in 
einer Stickstoffatmosphäre oder im 
luftleeren Raum in sterilem, verschlos- 
senem Behälter unter Ausschluß von 
Mikroorganismen und nach Möglich- 
keit von Feuchtigkeit zu lagern. Es 
ist vor Licht zu schützen und auf einer 
Temperatur unter 20° C zu halten. 

Flüssiges menschliches Gamma-Glo- 
bulin ist in sterilem, verschlossenem 
Behälter unter Ausschluß von Mikro- 
organismen zu lagern. Es ist vor Licht 
zu schützen und auf einer Temperatur 
von 4° bis 6° C zu halten. 

Bezeichnung. — Das Etikett auf 
dem' Behälter enthält folgende An- 
gaben: 

1. die enthaltene Menge an mensch- 
lichem Gamma-Globulin sowie Art 
und Menge jeglicher anderen Zu- 
sätze,- 

2. für die Trockensubstanz Menge und 
Zusammensetzung des Lösungs- 
mittels; 

3. den Tag der Herstellung und den 
Tag der letztmöglichen Verwen- 
dung; 

4. die Bedingungen für die Lagerung; 

5. den Hinweis „nicht zur intravenö- 
sen Injektion"; 

6. für die Trockensubstanz den Hin- 
weis „sofort nach Wiederherstel- 
lung zu verwenden". 

(5) Menschliches Fibrinogen 
Das menschliche Fibrinogen ist ein 
Trockenpräparat aus dem löslichen 
Bestandteil des flüssigen menschlichen 
Plasmas, der durch Zusatz von Throm- 
bin in Fibrin verwandelt wird. Die 
angewandte Herstellungsmethode muß 
gewährleisten, daß das Endprodukt 
die weiter unten beschriebenen Be- 
dingungen erfüllt und die Gefahr einer 
Übertragung des homologen Serums- 
ikterus auf ein Mindestmaß beschränkt 
wird. 

Während der Herstellung darf kei- 
nerlei antiseptische oder bakteriosta- 
tische Substanz zugesetzt werden. Das 
Endprodukt ist eine wasserlösliche 
Trockensubstanz. In dem durch Throm- 
binzusatz gewonnenen Blutkuchen 
müssen mindestens 60 % der Gesamt- 
proteine enthalten sein. 
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Drucksache IV/ 175 


Solubility. — When the appro- 
priate volume of the recommended 
solvent is added, the fibrinogen must 
be soluble, and form a colourless so- 
lution. 

Identification 

1. By precipitation test with specific 
antisera, it must be shown to con- 
tain only human plasma proteins; . 

2. the freshly reconstituted products 
has the property of clotting on the 
addition of thrombin. 

Sterility. — The final product after 
reconstitution should be sterile, when 
examined by a suitable bacteriologi- 
cal method. 

Löss of weight on drying. — 
When dried over phosphorus pent- 
oxide at a pressure not exceeding 

0.02 mm. of mercury for 24 hours it 
must not lose more than 0.5 per cent 
of its weight. 

Storage. — Human fibrinogen shall 
be kept in an atmosphere of nitrogen 
or in a vacuum in a sterile Container 
sealed so as to exclude micro-organ- 
isms and, as far as possible, moisture, 
protected from light and stored at the 
temperature recommended. 


Labe Hing. — The label on the Con- 
tainer shall state: 

1. the amount of fibrinogen contained 
in it and the nature and per- 
centage of any other material in- 
troduced; 

2. the volume and composition of the 
solvent; 

3. the dates of preparation and ex- 
piry ; 

4. the conditions under which it 
should be stored; 

5. that it should be used immediately 
after reconstitution. 


Solubilite. — Soluble dans le vo- 
lume approprie du solvant recomman- 
de; la solution est incolore. 


Identification 

1. Les tests de precipitation, au moyen 
d’antiserums specifiques, decelent 
seulement des proteines plasmati- 
ques humaines, 

2. Le produit qui vient d'etre reconsti- 
tue a la propriete de coaguler par 
addition de thrombine. 

Sterilite. — Le produit final apres 
reconstitution doit etre sterile lorsqu'il 
est etudie par une methode bacterio- 
logique appropriee. 

Perte de poids par dessicca- 
tion. — La dessiccation en presence 
d'anhydride phosphorique sous une 
pression n'excedant pas 0,02 mm. de 
mercure pendant 24 heures, ne doit 
pas provoquer une perte de poids su- 
perieure ä 0,5 °/o. 

Conservation. — Le fibrinogene 
humain est place dans une atmosphere 
d'azote ou dans le vide, dans un re- 
cipient sterile, obture de fagon a ex- 
clure les micro-organismes et, autant 
que possible-, l'humidite, il est protege 
de la lumiere et conserve ä la tempe- 
rature recommandee. 


Etiquetage. — L’etiquette du flacon 

indique: 

1. la quantite de fibrinogene conte- 
nue, la nature et le taux de toute 
substance ajoutee; 

2. le volume et la composition du 
solvant; 

3. la date de preparation et la date 
de peremption; 

4. la condition de Conservation; 

5. que le‘ produit doit etre utilise 
immediatement apres sa reconsti- 
tution. 


Löslichkeit. — Bei Zusatz der ge- 
eigneten Menge des empfohlenen Lö- 
sungsmittels muß das Fibrinogen lös- 
lich sein; die Lösung ist farblos. 

Echtheitsprüfung 

1. Die Fällungstests mit spezifischen 
Antisera müssen zeigen, daß nur 
menschliche Plasma-Proteine ent- 
halten sind; 

2. das Präparat hat unmittelbar nach 
Auflösung die Eigenschaft, unter 
Thrombinzusatz zu gerinnen. 

Sterilität. — Das Endprodukt muß 
sich nach Auflösung bei Prüfung nach 
einer geeigneten bakteriologischen 
Methode als steril erweisen. 

Gewichtsverlust durch Trock- 
nung. — Durch den 24stündigen 
Trocknungsprozeß in Anwesenheit von 
Phosphorpentoxyd unter einem Druck 
von höchstens 0,02 mm Quecksilber 
dürfen Gewichtsverluste über 0,5 °/o 
nicht auftreten. 

Lagerung. — Das menschliche Fi- 
-brinogen ist in einer Stickstoffatmo- 
sphäre oder im fuftleeren Raum in 
sterilem, verschlossenem Behälter 
unter Ausschluß von Mikroorganis- 
men und nach Möglichkeit von Feuch- 
tigkeit zu lagern; es ist vor Licht zu 
schützen und auf der empfohlenen 
Temperatur zu halten. 

Bezeichnung. — Das Flaschen- 
etikett enthält folgende Angaben: 

1. die enthaltene Fibrinogenmenge so- 
wie Art und Menge jeglicher ande- 
ren Zusätze; 

2. Menge und Zusammensetzung des 
' Lösungsmittels? 

3. den Tag der Herstellung und den 
Tag der letztmöglichen Verwen- 
dung; 

4. die Bedingungen für die Lagerung; 

5. den Hinweis, daß das Präparat un- 
mittelbar nach seiner Wiederher- 
stellung zu verwenden ist. 
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Anlagen zum Protokoll 
Annexes to the Protocol 
Annexes au Protocole 
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ANNEXE 1 AU PROTOCOLE 
ANNEX 1 TO THE PROTOCOL 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

Certificat 

(article 4) 

Certificate 

A ne pas detacher de l'envoi 

Not to be separated from the shipment 

19 

(lieu) (date) 

(place) 

Nombre de Le soussign6 declare que l'envoi specifie en marge 

c °l is The undersigned certifies that the shipment specified in the 

Number of 

margin 

prepare sous la responsabilite de 

prepared under the responsibility of 


organisme vise ä l'article 6 de l'Accord, est conforme aux spe- 
one of the bodies referred to in Article 6 of the Agreement, is 

cifications du Protocole ä l’Accord et qu'il peut etre delivre 
in conformity with the specifications of the Protocol to the 

immediatement au destinataire (nom et lieu) 

Agreement and can be delivered immediately to the consignee 


(name and place) .i : 

(cachet) (signature) (titre) 

(stamp) (signature) (title) 


packages 


Designation 

Marked 


No des lots 
Batch l4o. 
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(Übersetzung) 


ANLAGE 1 ZUM PROTOKOLL 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 


Bescheinigung 

(Artikel 4) 

Darf nicht von der Sendung getrennt werden 

19 

(Ort) (Tag) 

Anzahl der Der Unterzeichnete erklärt, daß die am Rand näher bezeich- 

Stücke nete Sendung 


für deren Herstellung die Stelle 

Markierung 1 

auf die Artikel 6 des Übereinkommens Bezug nimmt, ver- 

antwortlich ist, den besonderen Bestimmungen des Protokolls 

zu dem Übereinkommen entspricht und sofort an den Emp- 
fänger (Name und Ort) .. .. 

Warenpartie 

Nr. ausgeliefert werden kann. 

(Stempel) (Unterschrift) (Amtsbezeichnung) 
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ANNEXE 2 AU PROTOCOLE 
ANNEX 2 TO THE PROTOCOL 


Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Aecord europeen relatif ä l’echange 
de substances therapeutiques d’origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 


1. Nom du producteur: 
Name of the producer: 

2. Sang humain total 
Whole human blood 


3. Numero de reference: 

Reference number: 

4. Groupe sanguin: 

Blood-group: 

positit 

5. Groupe Rh — 7 — 777 — 

negatif 

positive 

Rh-group — 

negative 

f solution anticoagulante 

6 ml. < + . . t * 

( anti-coagulant solution 

°/o glucose 

/ citrate disodique 

\ di-sodiumcitrate 

{ de sang 
blood 

7. Date de prelevementr 
Date of collection: 

Date de peremption: 

Date of expiry: 


8. Conserver de + 4° C ä + 6°C. 

Store at + 4° C to + 6° C. 

9. Ne pas utiliser en cas de signe visible quelconque d’alteration (hemolyse). 
Not to be used if there is any visible evidence of deterioration (haemolysis). 


ANNEXE 2 (suite) 

ANNEX 2 (continued) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l’echange 
de substances therapeutiques d’origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Dispositif ä injection 
Giving-set 

Dispositif pour l'utilisation du sang humain total. 

Giving-set for the administration of whole human blood. 
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(Übersetzung) 


ANLAGE 2 ZUM PROTOKOLL 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 


1. Name des Herstellers: 

2. Menschliches Vollblut 

3. Bezugsnummer: 

4. Blutgruppe: 

5. Rh-Faktor P ° 51 ^- 

negativ 

6 ml Antikoagulans-Lösung 

%> Glukose 

°/o Natrium citricum (Di-Natriumzitrat) 

ml Blut 

7. Tag der Entnahme: 

Tag der letztmöglichen Verwendung: 


8. Bei -f 4° C bis 4- 6° C zu lagern. 

9. Inhalt darf nicht verwendet werden, wenn er irgendein sichtbares Zeichen 
einer Veränderung (Hämolyse) aufweist. 


ANLAGE 2 (Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 


1. Name des Herstellers: 

2. Infusionsgerät 

Tnfusionsgerät für menschliches Vollblut. 
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ANNEXE 3 AU PROTOCOLE 
ANNEX 3 TO THE PROTOCOL 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d’ origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeulic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Plasma humain desseche 
Dried human plasma 

3. Numero de reference: 

Reference number: 

4. Le plasma reconstitue contient: 

The reconstituted plasma contains: 

°/o glucose 

( citrate disodique 
\ di-sodiumcitrate 

5. Reconstituer avec ml. d'eau distillee, sterile et apyrogene. 

To reconstitute with ml. sterile, pyrogen-free, distilled water. 

6. Taux de proteines 
Protein content 

7. Date de preparation: 

Date of preparation: 

Date de peremption: 

Date of expiry: 



8. Proteger de la lumiere et conserver ä une temperature inferieure ä 20° C. 
Store, protected from light, below 20° C. 

9. A utiliser immediatement apres la reconstitution. 

To be used immediately after reconstitution. 
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(Übersetzung) 


ANLAGE 3 ZUM PROTOKOLL 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 


1. Name des Herstellers: 

2. Menschliches Trodcenplasma 

3. Bezugsnummer: 

4. Das wiederhergestellte Plasma enthält: 

°/o Glukose 

°/o Natrium citricum (Di-Natriumzitrat) 

5. Wiederherzustellen mit ml destilliertem, sterilem und apyro- 

genem Wasser. 

6. Proteingehalt °/o 

7. Tag der Herstellung: 

Tag der letztmöglichen Verwendung: 


8. Liditgeschützt bei einer Temperatur unter 20° C zu lagern. 

9. Nach Wiederherstellung zum sofortigen Verbrauch bestimmt. 
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ANNEXE 3 (suite 1) 

\NNEX 3 (continued 1) 

Conseil de l’Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances th£r apeutiques d’origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur; 

Name of the producer: 

2. Dispositif ä injection 
Giving-set 

Dispositif pour l’utilisation du plasma humain. 

Giving-set for the administration of human plasma. 


ANNEXE 3 (suite 2) 

ANNEX 3 (continued 2) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances th^r apeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Eau di stillte, sterile et apyrogene 
Sterile, pyrogen-free distilled water 

Pour la reconstitution du plasma humain dessdche. 

For the reconstitution of dried human plasma. 

3. Quantite 1 

Quantity / m * 
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ANLAGE 3 (1. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Infusionsgerät 

Infusionsgerät für menschliches Plasma 


ANLAGE 3 (2. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Destilliertes, steriles und apyrogenes Wasser zur Wiederherstellung von 
menschlichem Trockenplasma. 

3. Menge ml 
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ANNEXE 4 AU PROTOCOLE 
ANNEX 4 TO THE PROTOCOL 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Albumine humaine dessechee 
Dried human albumin 

3. Numero du lot: 

Batch number: 


4. Albumine: grammes 

Albumin: grams 

Stabilisateur, 

Stabilizer, 

nature: , °/o 

grammes 

grams 


5. Date de preparation: 

Date of preparation: 

Date de peremption: 

Date of expiry: 

6. Reconstituer avec ml. d'eau distillee, sterile et apyrogene. 

To reconstitute with ml. sterile, pyrogen-free, distilled water. 


7. Proteger de la lumiere et conserver ä une temperature inferieure ä 20° C. 
Store, protected from light, below 20° C. 

8. A injecter immediatement apres reconstitution. 

To be used immediately after reconstitution. 
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(Übersetzung) 


ANLAGE 4 ZUM PROTOKOLL 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Menschliches Trodtenalbumin 

3. Warenpartie Nr.: 


4. Albumin: g 

Stabilisator, 

Art: °/o 

Natrium: g 


5. Tag der Herstellung: 

Tag der letztmöglichen Verwendung: 

6. Wiederherzustellen mit ml destilliertem, sterilem und apyro- 

genem Wasser. 


7. Lichtgeschützt bei einer Temperatur unter 20° C zu lagern. 

8. Nach Wiederherstellung zum sofortigen Verbrauch bestimmt. 
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ANNEXE 4 (suite 1) 

ANNEX 4 (continued 1) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Albumine humaine liquide 
liquid human albumin 

3. Numero du lot: 

Batch number: 


4. Albumine: grammes 

Albumin: grams 

Stabilisateur, 

Stabilizer, 

nature: % 

f grammes 

Sodium < 

( grams 


5. Date de preparation: 
Date of preparation: 
Date de peremption: 
Date of expiry: 


6. Proteger de la lumiere et conserver de + 4° C ä + 6° C. 
Store, protected from light, at + 4° C to + 6° C. 

7. A injecter seulement si le liquide est clair et sans depot. 
Not to be used unless clear and free from deposits. 
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ANLAGE 4 (1. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Flüssiges menschliches Albumin 

3. Warenpartie Nr.: 


4. Albumin: g 

Stabilisator, 

Art: °/o 

Natrium: g 


5. Tag der Herstellung: 

Tag der letztmöglichen Verwendung: 


6. Lichtgeschützt bei + 4° C bis + 6° C zu lagern. 

7. Nur dann zu verwenden, wenn die Flüssigkeit klar und ohne Bodensatz ist. 
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ANNEXE 4 (suite 2) 

ANNEX 4 (continued 2) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances thera peutiqu es d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Dispositif ä injection 
Giving-set 

Dispositif pour l'utilisation de lalbumine humaine. 

Giving-set for the administration of human albumin. 


ANNEXE 4 (suite 3) 

ANNEX 4 (continued 3) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur; 

• Name of the producer: 

2. Eau distillee sterile et apyrogfene 
Sterile, pyrogen-free, distilled water 

Pour la reconstitution de l albumine humaine dessechee. 

For the reconstitution of dried human albumin. 

3. Quantite 1 

Quantity J 
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ANLAGE 4 (2. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Infusionsgerät 

Infusionsgerät für menschliches Albumin 


ANLAGE 4 (3. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Destilliertes, steriles und apyrogenes Wasser zur Wiederherstellung von 
menschlichem Trockenalbumin 

3. Menge: ml 
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ANNEXE 5 AU PROTOCOLE 
ANNEX 5 TO THE PROTOCOL 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Gamma globuline humaine dessedräe 
Dried human gamma globulin 

3. Numero du lot: 

Batch number: 

4. Gamma globuline: grammes 

Gamma globulin: grams 

Autres substances ajoutees, 

Other material introduced, 

nature: %> 

5. Date de preparation: 

Date of preparation: 

Date de peremption: 

Date of expiry: 

6. Reconstituer avec .. . ml. d'eau distillee, sterile et apyrogene. 

To reconstitute with ml. sterile, pyrogen-free, distilled water. 


7. Proteger de la lumiere et conserver ä une temperature inferieure ä 20° C. 
Store, protected from light, below 20° C. 

8. A injecter immediatement apres la reconstitution. 

To be used immediately after reconstitution. 

9. Ne pas injecter par voie intraveineuse. 

Not for intravenous injection. 
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(Übersetzung) 


ANLAGE 5 ZUM PROTOKOLL 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Menschliches Gamma-Globulin in Trockensubstanz 

3. Warenpartie Nr.: 

4. Gamma-Globulin: g 

Andere Zusätze, 

Art: Vo 

5. Tag der Herstellung: 

Tag der letztmöglidien Verwendung: 

6. Wiederherzustellen mit ml destilliertem, sterilem und apyro- 

genem Wasser. 


7. Lichtgeschützt bei einer Temperatur unter 20° C zu lagern. 

8. Nach Wiederherstellung zum sofortigen Verbrauch bestimmt. 

9. Nicht zur intravenösen Injektion. 
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ANNEXE 5 (suite 1) 

ANNEX 5 (continued 1) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l’echange 
de substances therapeutiques d’origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Gamma globuline humaine liquide 
Liquid human gamma globuiin 

3. Numero du lot: 

Batch number: 

4. Gamma globuline: grajnmes 

Gamma globuiin: grams 

Autres substances ajoutees, 

Other material introduced, 

nature: °/o 

5. Date de preparation: 

Date of preparation: 

Date de peremption: 

Date of expiry: 


6. Prot6ger de la lumiere et conserver de + 4° C ä + 6° C. 
Store, protected from light, at + 4° C to + 6° C. 

7. Ne pas injecter par voie intraveineuse. 

Not for intravenous injection 


ANNEXE 5 (suite 2) 

ANNEX 5 (continued 2) 

Conseil de l’Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'^change 
de substances therapeutiques d’origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Eau distillde, sterile et apyrogene 
Sterile, pyrogen-free, distilled water 

Pour la reconstitution de la gamma globuline humaine dessediee. 
For the reconstitution of dried human gamma globuiin. 

3. Quantit6 
Quantity 
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ANLAGE 5 (1. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Flüssiges menschliches Gamma-Globulin 

3. Warenpartie Nr.: 

4. Gamma-Globulin: g 

Andere Zusätze, 

Art: , ö/o 

5. Tag der Herstellung: 

Tag der letztmöglichen Verwendung: 


6. Lichtgeschützt bei + 4° C bis + 6° C zu lagern. 

7. Nicht zur intravenösen Injektion. 


ANLAGE 5 (2. Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Destilliertes, steriles und apyrogenes Wasser zur Wiederherstellung von 
menschlichem Gamma- Globulin in Trockensubstanz. 

3. Menge: ml 
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ANNEXE 6 AU PROTOCOLE 
ANNEX 6 TO THE PROTOCOL 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therap eutiques d’origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Fibrinogene humain 
Human fibrinogen 

3. Numero du lot: 

Batch number: 

4. Fibrinogene: grammes 

Fibrinogen: grams 

Autres substances ajoutees, 

Other material introduced, 

nature: , °/o 

5. Date de preparation: 

Date of preparation: 

Date de peremption: 

Date of expiry: 

6. Reconstituer avec ml. d eau distillee, sterile et apyrogene. 

To reconstitute with ml, sterile, pyrogen-free, distilled water. 


7. Proteger de la lumiere et conserver ä une temperature inferieüre ä 20° C. 
Store, protected from light, below 20° C. 

* 8. A injecter immediatement apres la reconstitution 
To be used immediately after reconstitution 


ANNEXE 6 (suite) 

ANNEX 6 (continued) 

Conseil de l'Europe 
Council of Europe 

Accord europeen relatif ä l'echange 
de substances therapeutiques d'origine humaine 

European Agreement on the exchange 
of therapeutic substances of human origin 

1. Nom du producteur: 

Name of the producer: 

2. Eau distillee, sterile et apyrogene 
Sterile, pyrogen-free, distilled water 

Pour la reconstitution du fibrinog^ne humain. 

For the reconstitution of human fibrinogen. 

3. Quantite 1 

Quantity J m 
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(Übersetzung) 


ANLAGE 6 ZUM PROTOKOLL 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Menschliches Fibrinogen 

3. Warenpartie Nr.: 

4. Fibrinogen: g 

Andere Zusätze, 

Art: o/o 

5. Tag der Herstellung: 

Tag der letztmöglichen Verwendung: 

6. Wiederherzustellen mit ml destilliertem, sterilem und apyro- 

genem Wasser, 


7. Lichtgeschützt bei einer Temperatur unter 20° C zu lagern. 

8. Nach Wiederherstellung zum sofortigen Verbrauch bestimmt. 


ANLAGE 6 (Fortsetzung) 

Europarat 

Europäisches Übereinkommen über den Austausch 
therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs 

1. Name des Herstellers: 

2. Destilliertes, steriles und apyrogenes Wasser zur Wiederherstellung von 
menschlichem Fibrinogen. 

3. Menge: ml 
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Denkschrift 


I. Allgemeines 

Das am 15. Dezember 1958 von Österreich, Belgien, 
Frankreich, der Bundesrepublik Deutschland, Grie- 
chenland, Irland, Italien, Luxemburg, Norwegen, 
Schweden und der Türkei Unterzeichnete Europä- 
ische Übereinkommen über den Austausch thera- 
peutischer Substanzen menschlichen Ursprungs ist 
das Ergebnis mehrjähriger Beratungen der zustän- 
digen Sachverständigengremien des Europarats. 
Dem Übereinkommen liegt der in der Präambel zum 
Ausdruck gelangte Gedanke zugrunde, daß „thera- 
peutische Substanzen menschlichen Ursprungs ihrer 
Natur nach aus menschlichen Spenden herrühren 
und somit nur in beschränkten Mengen verfügbar 
sind" und „daß es höchst wünschenswert ist, wenn 
sich die Mitgliedstaaten (des Europarats) im Be- 
darfsfall im Geist europäischer Solidarität bei der 
Beschaffung dieser therapeutischen Substanzen 
gegenseitig unterstützen". 

Unter dem Ausdruck „therapeutische Substanzen 
menschlichen Ursprungs" versteht das Übereinkom- 
men gemäß Artikel 1 Abs. 1 : das menschliche Blut 
und seine Derivate. 

Das Übereinkommen dient also dem Zweck, bei 
dringendem Bedarf, d. h. im wesentlichen bei Kata- 
strophenfällen größeren Ausmaßes sicherzustellen, 
daß die Rettung menschlichen Lebens nicht aus- 
schließlich von den im eigenen Land verfügbaren 
Mengen an menschlichen Blutkonserven abhängig 
ist, sondern daß auf ausländische Vorräte zurück- 
gegriffen werden kann. Das Übereinkommen ver- 
leiht damit der auf dem Gebiet internationaler Not- 
hilfe bereits praktizierten Solidarität für den Bereich 
des Austausches von menschlichem Blut und seinen 
Derivaten rechtliche Form. Es begründet einen 
Rechtsanspruch auf Lieferung dieser Substanzen und 
legt Mindestnormen für ihre Beschaffenheit, ihre 
Bezeichnung, ihre Verpackung und ihren Versand 
fest. Es tut damit einen ersten Schritt auf dem 
Wege, die unterschiedliche nationale Gesetzgebung 
auf dem Sektor der Behandlung therapeutischer 
Substanzen menschlichen Ursprungs zu vereinheit- 
lichen. 

Die Bundesregierung mißt deshalb dem Überein- 
kommen außer der humanitären auch eine politische 
Bedeutung zu. Seine Anwendung in einer möglichst 
großen Anzahl von Ländern wird zu einer weiteren 
Harmonisierung der Gesetzgebung und Verwal- 
tungspraxis führen und damit das Gefühl der euro- 
päischen Länder für Gemeinsamkeit und verpflich- 
tende Nachbarschaft stärken. 

Zu den eingangs erwähnten Unterzeichnerstaaten 
sind am 26. Februar 1959 noch die Niederlande ge- 
treten, so daß das Übereinkommen nm von Groß- 
britannien, Dänemark und Island bisher noch nicht 
unterzeichnet ist. 

Das Übereinkommen ist von Belgien, Irland, Nor- 
wegen, Schweden ohne Vorbehalt der Ratifikation 
unterzeichnet und von Frankreich, Griechenland, 
Italien, Luxemburg sowie den Niederlanden ratifi- 
ziert worden und damit für die vier erstgenannten 
Länder am 1. Januar 1959, für Frankreich am 1. Juli 


1960, für Griechenland am 1. März 1961, für Italien 
am 1. September 1961 und für Luxemburg und die 
Niederlande am 1. Oktober 1961 in Kraft getreten. 

II. Besonderes 

Artikel 1 Abs. 1 des Übereinkommens definiert 
den Ausdruck „therapeutische Substanzen mensch- 
lichen Ursprungs" als „das menschliche Blut und 
seine Derivate". 

Menschliches Blut ist das einem gesunden Men- 
schen entnommene und mit einem geeigneten ge- 
rinnungsverhütenden Mittel vermischte Blut. Seine 
Derivate sind 

a) menschliches Trockenplasma, 

b) menschliches Albumin, 

c) menschliches Gamma-Globulin. 

Wenn auch andere therapeutische Substanzen 
menschlichen Ursprungs als das menschliche Blut 
und seine Derivate für den internationalen Aus- 
tausch bei Bedarfsfällen nicht in Frage kommen 
dürften, ist angesichts der in Artikel 11 Abs. 1 des 
Abkommens festgelegten unbegrenzten Laufzeit des 
Übereinkommens dennoch vorgesehen, die Vor- 
schriften des Übereinkommens durch einfachen 
Briefwechsel zwischen den Regierungen eines oder 
mehrerer Unterzeichnerstaaten auf weitere thera- 
peutische Substanzen menschlichen Ursprungs aus- 
zudehnen. 

In Artikel 2 wird der Rechtsanspruch auf Über- 
lassung der Substanzen begründet. Die Ausübung 
des Rechts wird an die Voraussetzung geknüpft, 
daß ein dringendes Bedürfnis vorliegt. Die Erfül- 
lung des Anspruchs darf jedoch verweigert werden, 
wenn keine ausreichenden Vorräte für den eigenen 
Bedarf des Lieferlandes vorliegen. Damit keine Par- 
tei aus dem Austausch einen finanziellen Vorteil 
ziehen oder Nachteil haben soll, ist bestimmt, daß 
dem Lieferland nur die Gestehungs- und Versand- 
kosteri vergütet werden. 

Artikel 3 ergänzt diese Vorschrift, indem er dem 
Empfangsland untersagt, die erhaltenen Substanzen 
gegen Gewinn zu verwenden. Diese dürfen gleich- 
falls nicht zweckentfremdet werden und sind an von 
den einzelnen Regierungen bestimmte zentrale Stel- 
len zu leiten. Eine Liste dieser Stellen ist nach Ar- 
tikel 6 Abs. 2 des Übereinkommens dem General- 
sekretär des Europarats zu übersenden. 

Artikel 4 weist auf ein dem Übereinkommen bei- 
gefügtes Protokoll und dessen Anlagen hin. Das 
Protokoll legt die Mindestbedingungen für die Be- 
schaffenheit der therapeutischen Substanzen und 
ihre Behandlung fest. Da es sich bei diesen Regeln 
um die Anwendung rein medizinischer, der wissen- 
schaftlichen Entwicklung unterliegender Erkennt- 
nisse handelt, sieht Absatz 4 des Artikels vor, daß 
das Protokoll und seine Anlagen durch Regierungs- 
vereinbarung geändert oder ergänzt werden kön- 
nen. Der Absatz 3 des Artikels verlangt von jeder 
Regierung eine Bescheinigung, daß die von ihr ge- 
lieferten therapeutischen Substanzen den Anforde- 
rungen des Protokolls entsprechen. Die Regierungen 
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der Unterzeichnerstaaten haben deshalb nach Ar- 
tikel 6 des Übereinkommens über den Generalsekre- 
tär des Europarats eine Liste der Stellen bekannt- 
zugeben, die zur Ausstellung der Bescheinigungen 
ermächtigt sind. 

Artikel 5 betrifft die Zollbehandlung der Sub- 
stanzen. Auf die Begründung zu Artikel 2 des 
Zustimmungsgesetzes wird verwiesen. 

Die Artikel 7 bis 11 regeln die Formalien des 
Abkommens; Artikel 7„betrifft die Unterzeichnung 
und Ratifikation; Artikel 8 Abs. 1 sieht allgemein 
vor, daß das Übereinkommen am ersten Tage des 
Monats in Kraft tritt, der auf die Unterzeichnung 
ohne Ratifikationsvorbehalt oder die Ratifikation 
durch drei Mitgliedstaaten folgt. Diese Voraus- 
setzung ist bereits erfüllt. Für die Bundesrepublik 


Deutschland wird sich daher der Zeitpunkt des In- 
krafttretens des Übereinkommens nach Artikel 8 
Abs. 2 bestimmen. Danach ist der erste Tag des 
Monats maßgebend, der auf die Unterzeichnung 
ohne Ratifikationsvorbehalt oder die Hinterlegung 
der Ratifikationsurkunde folgt; Artikel 9 be- 
stimmt, daß ein Staat, der nicht Mitglied des Europa- 
rats ist, nur auf Einladung durch das Minister- 
komitee des Europarats dem vorliegenden Überein- 
kommen beitreten kann; Artikel 10 regelt die 
Benachrichtigung der Mitgliedstaaten über das In- 
krafttreten des Übereinkommens für die einzelnen 
Unterzeichnerstaatqn, die Hinterlegung von Bei- 
trittsurkunden gemäß Artikel 9 und die Kündigung 
und Änderung des Protokolls; Artikel 11 legt die 
Laufzeit des Übereinkommens auf unbegrenzte Zeit 
fest, ermöglicht aber mit einjähriger Frist jederzeit 
eine Kündigung. 
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